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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

साक्षेप या सुझाव, यदि कोई हो , मषिय , भारत सरकार, स्वास्थ्य 
( स्वास्थ्य विभाग ) 

परिवार कल्याण मत्रालय , नई दिल्ली को भेजे जाएं । 


और 


मई दिल्ली , 26 मार्च, 1987 


ग्रामप नियम 


1. इन नियमों का संक्षिप्त नाम प्रोवधि और प्रमाधन गामग्री 
( संशोधन ) नियम , 1987 है । 


अधिसूचना 
सा का नि 300( प्र ). - औषधि और प्रमाधन मामग्री नियम 
1945 का और सशोधन करने के लिए कतिपय नियमो का निम्नलिखित 
प्रारूप मिसे केन्द्रीय सरकार प्रौषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 
1940 ( 1940 का 23 ) को धारा 12 और 33 वाग प्रदत्त णक्तियो 
का प्रयोग करते हुए प्रोषधि -तकनीकी परामर्शी बोर्ड से परामर्श करने के 
पश्चात् बनाने की प्रस्थापना करती है, उक्त धारा की अपेक्षानुसार ऐसे 
सभी व्यक्तियों की जानकारी के लिए प्रकाशित किया जाता है जिनके हमसे 
प्रभावित होने की संभावना है और इसके द्वारा यह सूचना दी जाती है कि 
उक्त नियमो पर उस तारीख में , जिसको राजपत्र की प्रतियां जिसमें यह 
प्रकाशित की जाती है, जनता को उपलब्ध करा दी जाती है, माट दिन की 
अवधि की समाप्ति या उसके पश्चान् विचार किया जाएगा । 


2 औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 की अनुसूची च (i ), 
भाग 1 में , - - 

जीवायिक वैक्सिन ३ मादन को लाग उसवय ( 1 ) " म " शीर्षक के 
अधीन, 


( क ) पंग 3 म प्रविष्टि 6 के पश्चात् निम्नलिखित प्रविष्टिया 
प्रन्न स्थापित की जायेंगी, अर्थात् . --- 


ऐसे प्राक्षेपो और सुभाषा पर जो पूक्ति साठ दिन की अवधि की 
समाप्ति में पूर्व किसी व्यक्ति ने प्रान दोगे केन्द्रीय सरकार विचार करेगी । 


" 7 बहुघटक नोस्ट्राइडीएन वैक्मिन । 
" 8. रवसाम्भाबी सैप्टिक मियो वैक्मिन फिटकरी से अमिक्रियित " 
( ख ) पिनियन्ध " न्म स्पार वैक्सिन ( जीविन ) " के अर्धाम, 
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। 


( 1) परा 4 में , मामक ( छ ) के पार पर निम्नलिखिम ा जाएगा , 

प्रर्थात् :---- 
" ( छ ) जीवाश्म गणना -- जब वैश्मिन उपयुक्त माध्यम पर प्लेटिन 
की जाये तो प्रत्येक खुराक मे एक करोड़ जीवाष्म म्योर दिखाई पड़े । " 

( ii ) पैरा 6 के स्थान पर, निम्नलिखिन रखा जाएगा,अर्थात् .--- 

" 6. अवसान की नारीख - वैक्सिम की शक्ति के अवसान होने की 
तारीख विनिर्माण की तारीख से दो वर्ष से अधिक नहीं होगी , यदि 4° 
सें , ग्रेड के अन्तर्गत रखी जाए, और छह माम से अधिक नहीं होगी यदि 
कोठरी को ऊष्मा पर रखी जाए "; 

( ग ) अन्त में निम्नलिखित विनिबन्ध और प्रविष्टियां अन्त म्यापित 
की जाएंगी , मर्यात, :-- 

"बहुपटक क्लोस्ट्राइडियल वेक्सिन 


प्रत्येक एन्टीजन के विरुद्ध प्रतिमाविष ( एन्टी ) का प्रासन करने के लिए 
योरप संकलन करने के लिए लिया जायेगा । मरोरणानसीरम में एप्लोसन 
का 2 पाई यू पौर मी 1 और मी1 का फिरणीम्स वेटा एन्टी टाक्सीस 
पौर सैप्टोकम का 2 . 5 प्राई यू और मो । प्रोएडियाटिनम । प्रति प्राविष का 
.] पाई . यू . से कम नही होगा । 

5 नेबल लगाना और भंडारण -- - "जोधापित वैविमन संबंधी माधारण 
विमिबन्ध में लेबल लगाने और भण्डारण करने के मेध में प्रधिकथित 
अपेक्षामों का अनुपालन करेगा । 

6. अवसान को सारीन पैकिान की शक्ति की समाप्ति की तारीख 
विनिर्माण की तारीख मे छह माम के अधिक नहीं होगी । 
रक्तस्त्रावी मैष्टिकमिया वैक्सिग-फिटकरी अमिशियित 

1. पर्यायवाची पापपुरेला-मन्टामीरा ( यमिनोया मरटी पोडा ) वैमिमन 
फिटकरी अभिक्रियित । 


म 


2. परिभाषा--- यह वैक्सिन पोटेश फिटकरी से अभिक्रियिन 
पापचुरेला-मल्टोसिश के उप विभेद फा कृत पालन है । 


1. पर्यायवाची - क्लोस्ट्राइसायम पर प्रिन्जीप टाइप " ग " पौर. 
" म ", ग1 सैप्टिकम और गा भौद्धिमटिएम मा संयुक्त प्रनाकल्चर । 

2. परिभाषा - यह चार उभ्य एंटीजीविक घटकों से मिलकर बनती है 
जिममे ग1 परफिन्जीम्स टाइप " प ", ग 1 टाक्साइड ( प्रविषाम ) अन्नविष्ट है 
पर फिजीन्स टाइप ग, ग1 भौडिमाटिएनस और ग । मेप्टिकम के जिन्हे 
द्विगुणात्मक शक्ति में तैयार किया जाता है और नब ऐसे अनुपात में 
मिलाया जाता है जो वैक्सिन किए गए भेड़ में वैविपन में समाविष्ट 
प्रत्येक एम्टीजन के विरुद्ध पर्याप्त एष्टिथामिसन प्रतिक्रिया उभार सके । 


____ 3. निर्मिति : -- प्रथम चरण में पाश्चुरेला मल्टीमिडा टाक्ष । को 
उच्च शक्ति विभेव नदिएन्ट मेथा 37° से . पे . पर बढ़ाया जाता है । शुख प्रवि 
को समुचित गादेपन में फौरमैलित पाई . पो . का घोल मिना कर मार 
दिया जाता है । ( 0 . 5 प्रतिशत ) इसे 1 प्रतिशत का अन्तिम संकेन्द्रण देने 
के लिए पोटेशियम फिटकरी मे अभिक्रिमित किया जाना है । 


4 मानक -- - 


3. विनिर्मिति - उपरोक्त प्रभेद पृषक रूप से उपयुक्त तरल माध्यमों 
मे ऐसी अवस्थामों के अधीन बनाए जाते है जिमसे अधिकतम टास्किन 
उत्पावन सुनिश्चित हो जाए । इन संबंधनों की शुखना और माविष गुना 
के लिए चूहों में जांच की जाती है । विश्लेषिन अंगो क फारमेडिहाइड 
माई . पी . की पोल की 0 . 5 प्रतिशत मंतिम साद्रग मे मिला दी जाती है 
पीर पारसाइज्ड संबंध 37° सेंटीग्रेड पर मब तक रखा जाता है जब तक कि 
उत्पाद अनुर्धर भोर निराविषन न हो जाए । 10 प्रतिगत ग्मायन और 
6 . 0 तक समायोजिन का अन्तिम मन्त्रण प्राप्त करने के लिए पासबित 
जल मे अल्यूमिनियम क्लोगहा का 20 प्रतिशत घोण मिला करफार्मा 
साइट प्रति संबंध ( एनाकर चर ) लैपार किया जाता है , प्रतावित मावियांण 
( सैटी ग्रेड टाक्माइड ) का पुननिर्माण नार्मल सपनाइन में इसके मूल प्रपता 
के माध मे किया जाता है । 


( क ) विवरण ---- यह एवैन निलम्बन है जिसमे मुन जीवाणु मौर 
फिटकरी अन्तविष्ट है । 

( ख ) पहचान : यह ग्रहणशील पशुत्रों को पी मल्टोसीडा अनिक्षेपण के 
विरळ संरक्षण प्रदान करता है । 

( ग ) मनुर्वरता परीक्षण -~ " जीवाणुगत वैम्मिन " से संबंधी साधारण 
विनिसंघ के अधीन उल्लिम्बिन अनुर्वरता के परीक्षा का अनुपालन करता है । 


( च ) सुरक्षा परीक्षण - वार स्वस्थ शशांकों को जिसमें प्रत्येक का वजन 
1 से 1 . 5 कि . ग्रा . हो , 5 मि . लि . इस उपाय से मावश्यक रूप से 
सरोपित किया जाता है । सात दिनों के अवलोकन की अवधि के दौरान 
उसफे थोड़ी स्थानीय सूजन को छोड़नार मौर कोई प्रतिक्रिया नहीं होगी । 
बारी-बारी से दो गशम और छह चूहे लिए मा मकते हैं । चूहे के लिए 
डोज 0 5 मि . लि . रहेगा । 

5. लेबल लगाना और मण्डारण -- " जीवाण्विक वैक्सिन ", विषयक 
साधारण विनिबन्ध में पथा अधिक थिन लेवन लगाने और भण्डारण की 
अपेक्षाओं का अनुपालन करेगा । 

6 अवसान की नागेन- क्मिन की शक्ति के अरमान की तारीख 
उसके विनिर्माण की मारोख से छह माम मे अधिक नहीं होगी । 


4. मामक - - 

( क ) विवरण -- यह पूर्ण रूप से कैपित किए जाने पर एक पवेत 
सरल पदार्थ है जिममें मृत मीवाणु और मूर्णग्रस्त टाक्माइरअन्तर्विष्ट हो । 

( a ) पहचान जब ग्रहणशील पशुमा मे प्रयतः क्षिप्त किया जाए तो 
वह सी 1 पर फिन्जिन्स टाइप की पौर सी के विरुद्ध एपमिलान और 
बेटा एन्टोटाश्मिन के उत्पारन को उयोपिन करता है और पो 1 सिन्टिकम 
मौर सी 1 पोएनी मैटिग्नस के टामिन के विषय एन्टी टाक्सिक को भी 
उधीप्त करता है । 

( ग ) ममुर्वरता परोक्षण " जैवाण्विक टीका " विषयक साधारण 
विनिबन्ध में उल्लिखित अनुर्वरता की जांच के अनुसार है । 

( अ ) सुरक्षा परीक्षा - - उत्पाद के 10 मि . लि . एस . सी . का टीका 
पार भेडो में से प्रत्येक को लगा दिया जाता है और सात दिनों तक इन 
पर जिसके दौरान ये पशु कोई स्थानीय या पति संबंधी प्रतिक्रिया प्रकट 
महीं करेंगे , निगरानी की जाती है । 

( छ ) पाक्ति परीक्षण - पाठ भेड़ों में मे प्रत्येक को , 21 विन के 
पन्तराल पर एस सी टीके को दो मात्रा की टीका देवो जाती है और 
बसवें दिन द्वितोय सरोरण के पश्चात् उनका उक्त टोका मे समाविष्ट 


( 2 ) “( ख ) जीवाण्विक वैकितन - - - उत्पावन को लागू होने वाले उप 
बन्ध " शीर्षक के अधीन,- --- 
( क ) परा 3 में प्रविष्टि ( xi ) के पश्चात् निम्नलिखित अन्म 

स्थापित किया जाएगा , अर्थात् . 
"( xii ) चरण और मुम्न रोग टीका (निष्कता ) 

( xiii ) कमाइन डेपाटाइटिस -- दोका ( गोवित ) ", 
( ब ) पैरा 4 के स्थान पर निम्नलिखित रखा जाएगा, प्रातः 

" 4. प्रभिलेख - पक्सिम तैयार करने में प्रयोग किए गए बोज 
जीवाणु का , बैच तैयार करने के लिए प्रयुक्त किये जाने से 


[ भाग Il - - 


3 ( i)] 


भारत का राजपन्न : प्रसाधारण 


2. परिभाषा - - पाष और मुख रोग वैक्सिन एक तरल उत्पाद या 
घोल है जिसमें एक पा अधिक किस्म के पाय मु रोग विषागु होते है 
जिन्हें इस प्रकार निष्कृत कर दिया जाता है कि इसका प्रतिरक्षाजनी गुण 
बना हुआ रहता है । इसमें गुणवर्धक भी अन्नविष्ट होता है । उम वैमिसन 
को , प्रयोग किए गा , विषागुनों को किम्मो के माधार पर एक संयोजक 
द्विसंयोजक विसंयोजक या धासंयोगफ भी कहा जाता है । 


पूर्व शुद्धता, सुरक्षा, मनुषरता और प्रतिजनन के लिए एक 
विशिष्ट जीवाणु को लागू माधारणत स्वीकृति परीक्षा मारा , 
परीक्षण किया जाएगा । जब तक कि एक विशिष्ट जीवाणु 
के लिए अन्यथा विहिन न किया जाए, यह स्टाक बीज जीवाणु 
से पांच संक्रमण मे अधिक दूरस्थ नहीं होगा । स्टाक बीज जीयागु 
की सीड लाट पनिद्वारा विनिर्दिष्ट मंक्रमण-स्तर पर रखा जाएगा 
और उसका परीक्षण जीवाण्विक , कवकद्रव्य ( माइकोल्पाग्मों ) 
और शिराबाह य, जीवाण के संक्षण के लिए किया माएगा । 
अनशप्तिधारी द्वारा रखे जाने के लिए अपेक्षित स्थायी अभि 
लेख में , ऐसे वीज जीवाणु के मून ( उसके ) गुग और लक्षग 
संबंधी अभिलेख भी मम्मिलित हैं जिनमे वकिान तैयार की 
जाती है । " ; 


___ विनिमिति - -विषाण को उपयुक्त कोशिका कल्चर में संचारित फिमा 
जाता है । कोशिफा फचर का विषामु के किसी ममुचित संगरोप के माप 
मंतमित किया जाना है और विषाणु के गुणन के लिए उपयुक्त तापमान 
पर उल्मायन किया जाना है । विषाणु कार्य परिणामिन होता है और कोशि 
कीय मनमों का निमन्थन के द्वारा हटाया जाता है । ममुचिन एजेंट जैसे 
फमैलडिहाइड पोन या किसी ऐ गोरिडीन मिश्र द्वारा निकृतिकरण 
पूरा किया जाना है । इसका गुगवईक असुमिनियन हाइड्रोकमाइड पोर/ या 
मयोनिन हो गकता ।नित जेब मन की दशा में , प्रनिजन को 
अगादन द्वारा + 4° से पर गाढा किया जाना है । बह -संयोजक - वैक्सिन 
तैयार करने के लिए, एक मंयोजक प्रतिजनों को अंतिम मिश्रग देने के लिए 
समुचित मात्रामो में मिश्रित किया जाता है जिमसे कि प्रतिम मिश्रण 
प्राप्त हो सके जो मुनित मिन है । 


( ग ) पैरा 7 में , उपपैरा (i ) के रवान् निम्नलिखित अन्तःस्थापित 

किया जाएगा, अर्थात् --- 
" ( 3 ) कुक्कुट को जिनसे पैक्मिन उत्पादन के लिए अंडे और शेन 

प्राप्त किए आते हैं , इस रीति में भावामिन किया जाए कि वे 
बाह्य संक्रमण से मुक्त रखे जाएं और उनकी माधारण जीवा 
णजन्य कवक प्रयक और विषाग संक्रमण के नि बारम्बार 
मन्तरालों पर जाब का जाए । परीगों और उनके परिणामों 

के अभिलेख विनिर्माता द्वारा रन जाएंगें ; 
( 4 ) "फक्कुट घेनक मिसन कुक्कुट – गविषाग ( जीवित ) " यिनि 

भन्ध के अधीन पैरा 3 में " यारह से तेरह दिन के भूगो को 
मिल्ली । ( स्टाक बीज विषाणु ) मे संक्रमिन किया जाता है , " 
पादों के स्थान पर निम्नलिखित रखा जाएगा, अर्थात् - - 
" बारह से तेरह दिन के भूगों को कुक्कुट चेचक अंगीकृत 
कुपकट भूण के संभामिल झिल्लियों ( मोज जीवाणु ) के निलम्बन 
की समुचिन तनुता से प्रग्न क्षेपित किया जाता है ......" , 


4. मानक - 

( क ) विवरग - भंडारित frए जान पर प्रन्युमिनियन हाइड्रोमाइट 
जैव- त्रैकिपन अघि नबी का 13 OET पो पिसी पर स्थिर हो 


( ख ) पहलान , यह पमुमो की पिघाण को गमजात टापगब टाइप 
के कारण पशुपों के पार और मुख रोग के वियस रमा करता है । 

( ग ) अनुर्वरता परोमण --- इसमें " पाणिक वैक्मिान संबधी माधारण 
विनिबन्ध के अधीन विहित किए गए परना-परोक्षगों का अनुपालन 
किया जाएगा । . 


( Y ) अक्कट अन्तर्गत पैरा 4 के 


किया जाएगा 


( ४ ) "कुक्कुट घेचक वैश्मिन कुष्कट कयूसर-धेचक -विषाणु ( जीवित ) " 

विनिबन्ध के अन्तर्गत परा 4 के उपपैरा ( ग ) में , द्वितीय पैग 
के पश्चात् निम्नलिखित अन्तस्थापित किया जाएगा, अर्थात् - 
"परीक्षण - अधोम वैक्मिन को फील्ड माता के दम गणों का 
0 . 2 मि . लि . से लीन परख पर्खेरुमों को अन्न नाल द्वारा 
अन्तक्षेपित किया जाए । यह समूह यह उपशित करने का कार्य 
करता है कि उत्पाद सवामक लारिगार्ट कियाइटिम विषाणु मे 

और इसी प्रकार के अन्य रोगों से मुक्त है कि नहीं,"; 
( ब ) " रामीखेत- रोग- वैम्मिन ( मीविन ) " विनिमन्ध के अधीन, पंग 

4 , उपपैरा ( ग ) के तीसरे परा में दिखाई पड़ने थाने "प्रति 
श्याय " शब्द का लोप किया जाएगा और उक्स सीसरे पैरा के 
पश्चात निम्नलिखित अन्तःस्थापित किया जाएगा अर्थात ---- 
" तीन परख पक्षेरुनों को परख की जाने वाली वैक्सिन कि 
(0 . 2 मि . लि . अन्त नामिका द्वारा अन्नक्षेपित किया जाएगा 
यह समूह यह उपदर्शित करता है कि उत्पाद प्रतिश्याय के 
विषाणु से और उसी प्रकार के रोग से मुक्त है । " ; 


( घ ) सुरक्षा परीजग - - चार में , अन्यून- बुध न छुडार गए चूहों को 
एक संयोजको वरिमन को । विभिन्न बोतलों से वैस्मिन की 0 . 1 मि . लि . 
में अन्तरपेणीय रूप से नरोपित किया जाता है और 10 दिनों के लिए 
प्रेक्षणाधीन रखा जाता है ममी मरापित घूले सामान्य रस से रहेंगे ( यह 
परीक्षण प्रब ऐसे किसनों के लिए उपयुक्त है जिन्हें बी . एच. के. 11 कोशिका 
संजधनों में तैयार किया जाता है ) । 4-5 सप्ताह की प्रायु पो पाच 
चूहों को एक संयोजक यक्सिन फे 0 . 5 मि . लि . को पेशेम्यन्तर टीका वी 
जाती है और 10 दिनों ता तमगाधीन रखा जाता है । सभी पूरे मामाग्य 
रहेगे । दो वयस्क गितोपिगों को एक मयोजक वैविपन की पो मि . मी . 
पेश्यमन्नर टीका दी जाती है और मा दिनां तक संप्रेजगाधीन रखा जाता 
है । सभी गिनीपिंग सामान्य रहेगे । तीन संवेदनशील पशुमों को उनके 
जिहवा में विभिन्न जगहो पर एक संयोजक वैविपन को टोका दो जाती है 
और उनका 10 दिनों तक संपेक्षण किया जाता है । पाद पौर मुन्न । रोग 
का कोई विक्षन प्रकट नहीं होगा । 


( छ ) “ रानीखेत रोग वैक्मिन एफ स्ट्रेन ( जीवित ) " विनिवन्ध के 

अधीन पैरा 4 के उपपैरा ( ग ) में “ o 1 अंकों के स्थान 
पर " 1 . 0 " अंक रखे जाएगें : 


( ज ) निम्नलिखित विमिबन्ध मोर प्रविष्टिया मन में अन्तःस्थापित की 

आएगी, अर्थात् ---- 


( इ ) शक्ति परीक्षण - - एक संयोजक एफ एम पी वैक्सिन के प्रत्येक 
वैव का परीक्षण 15 माम से कम को प्रायु के संपनशील पशुओं पर 
किया जाएगा । पी डी 50 का अवधारण अवश्य किया जाएगा मोर वैक्सिन 
परीक्षण पूरा करती है, यदि 3 या उममे अधिक मून्य का पी सी 50 का 
अनुपालन किया जाता है । इसका एक अनुकल्पिक तरीका भी स्वीकार किया 
गया है जिसमें 10 पशुओं को पप कामका से उसके गनम्बल में वैक्सिन 
फी न्यस्तहोज की टीका लगाया जाए । 1/ 21 दिनों के पश्चात् वैक्सिन 
विए गए पशनों को ग्राहय निर्मवगों के साथ उसके जिस् वा पर ऐसी गेज 
में किया जाता है जिनमें समजान पशु-जिह्वा विषाण का 10,000 आई 
ही 50 पन्त विष्ट हो । पराभों का परीक्षण 7 दिन की मधि के लिए 
किमा आता है । यह वैक्सिन कम में कार 70 प्रतिशत सुरक्षा प्रदान करती 
है जैसा कि माधारणीकृत धाव के न होने पर अवधारित हो । 


" पाय और मुख- रोग वैक्सिन ( निष्कृत ) 

1 . पर्याय--- निष्कृत उमक सेभधी एक या बहु-संयोजक पाव और मुख 
रोग बैक्सिन । 
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5 . लेबल लगाना : 


साधारण विनिबन्ध में कथित अपेक्षाओं के अनुसार इस पर लेबल 
लगाया जायेगा । उस पर अतिरिक्त अपेक्षा यह है कि डम्बे पर लेबन 
में उन विषाण, टाइपों का उल्लेख होगा । जिनका प्रयोग इसकी विनिर्मित 
में किया गया है । 


6. भंडारकरण : 

इसकी मरमा रोशनी से की जानी चाहिये और भंडारण 2° सेंटीग्रेड 
से 8 सेंटीग्रेड पर किया जाना चाहिये । इन शो के अधीन रखे जाने 
पर यह अनुमान किया जाता है कि वह अपनी शक्ति कम से कम छह 
माह तक बनाये रख सकेगी । अल्युमिनियम हाइड्रोक्साइड वैक्मिन को 
हिमीकरण से बवाना प्रावश्यक है । 


4 मानक : 
(क ) विषरण : शुष्क उत्पाय गुलाबोश्रोम जैसी वस्तु होगा ओ जल 

में तरल घुल जाने वाला होगा । पुनर्गठित मिन गुलाबी 

रंग का द्रव है । 
( ख ) पहचान : यह फुत्ता सूअर, फरेट के गुवे में एक स्सरों में 

स्वाभाविक कोशिका विकृत प्रभाष उत्पन्न करती है । इसे 
विशेष विनिर्दिष्ट प्रतिसोरम द्वारा निष्क्रिय किया जा सकता 
है । स्थानों में सरोपित करने पर विनिर्दिष्ट निष्प्रभावी प्रति 
रक्षियों के विकाम को ममुचित सीरम संबंधी परीक्षण के 

द्वारा प्रदर्शित किया जा सकता है । 
( ग ) बाष्प अर्तवस्तु : नेयार उत्पादों में वाष्प प्रस्नर्षस्त 1 . 0 प्रतिशत 

में अधिक नहीं होगी । 
( घ ) अनवरता परीक्षण -- “विपाण, पैकिंगन " के संबंध में साधारण 

विनियंध के अन्तर्गत वर्णित रूप में अनुधरता फे परीक्षण 

अनुपालन किया जायेगा । 
( ङ ) सुरक्षा परीक्षण : मूषक सुरक्षा परीक्षण --- लेगल में वी गई 

मिफारिश के अनुसार प्रयोग के लिये तैयार किये गये क्सिन 
का परीक्षण किया जायेगा । पाठ मूषकों को अन्तः परिष्कीय 
ढंग से 0 03 मि ली . सरोपित किया जा सकेगा और 8 मषकों को 
10 . 5 मि . ली . से प्रान्तरपर्यदर्शी सरोपण किया जायेगा । 
दोनों ममूहों का सान दिन के लिये प्रेषक्षण किया जायेगा । 
यदि प्रेक्षण की अवधि के दौरान होनों समूहों के मूषकों में 
से वो या अधिक मूषकों में प्रमिकल प्रतिक्रिया, जिसे इस 
उत्पाद से कारित माना जा सकता है, पटित हो तो इस 
( च ) को प्रसन्तोषजनक माना जायेगा । 


हेमाइन यकृत पोन पिसन ( जीवित ) : 

1. पर्याय : संक्रमका फेनाइन यफून शोध वैक्सिन ( गोविन ) केनाइन 
यकस शोध कोशिका संवर्धन वैक्सिन । 

2. परिभाषा : कैनाइन यकृत शोध वैश्मिन ( जीधित ) हिम- शुकिरा 
उत्तक संवर्धन संबंधी सरल विनिर्मिति है जिसमें केनाइन यकृत शोध 
बियाण , सेषित कोशिका संवर्धन अन्तर्निहित है । 

3. विनिर्मिति केनाइन यकृत शोध क्मिन विषाणु से जिनमें कोशिका 
संवर्धन हो , तैयार किया जायेगा । . 

केवल से स्टाक सीप विषाण, फा , जिसे शुब, सुरक्षित और प्रतिरक्षा 
जनरव प्राप्त सिद्ध किया गया है, वैक्मिन को विनिर्मित में उपयोग किया 
जायेगा । 

प्रतिरक्षाजनस्व परीक्षण ---स्टाक सीउ विषाणु का प्रत्येक ग्लाट के प्रतिरक्षा 
जनत्व के लिये निम्नलिखित रूप में परीक्षण किया जायेगा :- - 

8 - - 14 सप्ताह प्रायु के केनाइन हैपोटाइटिस के सुप्रभाध्य 13 
कुत्तों का प्रयोग परीक्षण में किया जायेगा । 10 मिमन द्वारा पौर 
3 नियंत्रण से ) इन परामों में रक्त नमूने प्राप्त किये जायेगे और केनाइन 
हपोटाइटिस विषाण, के सिद्ध प्रतिजैविक की उपस्थिति के लिये पथक 
सीरम नमूना का परीक्षण किया जायेगा । दम कुत्तों को विषाणू के पूर्व 
निर्धारित मान्ना के अन्तःस्वक रूप से टीका लगाया जायेगा और शेष 
3 कुतों को विमनीकरण सहित नियंत्रण के रूप में रखा जायेगा । 
जोग प्राकलन उपयुक्न सेल कलबर पद्धतियों में भिषाणु तत्वनुमापन 
के प्राधार पर किया जायेगा । वैक्सिनकृत और नियंत्रण-युक्त कुत्तों में 
से प्रत्येक को उग्र संक्रामक केनाइन यकुन शोध विषाणु से अन्तःनाडी 
रूप में दी जायेगी और 14 दिन तक नित्य अवलोकन किया जायेगा । 
सीन नियंत्रणों में कम से कम दो की मृत्यु हो जायेगी और शेप 
मोषित केनाइन यकृत शोध के किननिकल ( लक्षण ) दिखाई देंगे । 10 
गिनकृत कुत्तों में से 9 कुत्ते जीवित रहेंगे और प्रेषण अवधि के 
कौरान किसी संक्रामक केनाइन यकृत णोध के लक्षण प्रकट नहीं करेंगे । 

स्टाफ सीड विषाणु का पांच वर्षों में एक बार परीक्षण किया जायेगा 
यदि विहित की गई मानक स्थितियों के अधीन सुरक्षित रखे जायें । 

स्टाक मीड विषाण, की उपयुक्त उत्तक संवर्धन प्रणाली पर संरोपित 
• किया जा सकता है , मौर 5 से 7 विनों ना उसे ऊष्मायित किया जा 

सकता है । 


भयान सुरक्षा परीक्षण :--- 8 - - 14 सप्ताह की प्राय के दो ग्रहणशील 
व्यानशायकों में से प्रत्येक को अनुबर तनुकारी से पुनिमित बैच में से 
10 वैक्सिनेटिंग मोज ( खुराक ) के ममतुल्य वै फ्सिन से अन्तःभिप्त किया 
जायेगा और लेबल पर दियं गये निवेश की रीति से इसका प्रयोग किया 
जायेगा नया 21 दिन सक प्रेक्षण में रखा जायेगा । कोई पवाम-शामवक 
प्रेक्षण- अवधि के दौरान कोई प्रतिकूल प्रतिक्रिया प्रदर्शित नहीं करेगा । 
( च ) शक्ति परीक्षण . विषाण तत्वानुमान -- नयार उत्पाद के नमनो 

को उपयुक्त कोशिका संवर्धन प्रणाली में विषाणु अनुमाप में 
लिये परीक्षित किया जायेगा । दम बंप में 10 3 . 5 टी मी 

प्राई डी 50 से अन्यून भोग वाला विश पाणु अनुमाप होगा । 
श्वान में शक्ति परीक्षण • 8 - - 14 मप्ताह की प्रायु के दो स्वस्थ 
ग्रहणशील एवानों को एक बैमिसन ईमि से अवस्वकरूप से प्रतिक्षिप्त किया 
जायेगा । वं क्मिन टीफा दिये जाने के 14 दिन पश्चात् दोनों स्वानों में 
में विनिर्दिष्ट निनिय प्रनिरक्षो सीरम संबंधी परीक्षण प्रदर्शनीय होंगे । 


16. लेबल लगाना - - "विषाणविक बेमिमन " संबंधी साधारण बिनिबन्ध 
में अधिकथित रीति से लेबल लगाने की प्रोक्षा के अनुरूप होगा । 


उत्तक संवर्धन, दर को तब विषाण अन्तर्वस्तु के लिये कोषिका संवर्धन 
प्रणाली में कार्य परिणामित और तत्वानुमापिन किया जाता है । समुचित 
अनुकरण और पूलिंग के पश्चात् वस्त . को -- 20 सेंटीग्रेर पर भंडार 
किया जाता है जब तक कि वह जमकर शुष्क न हो जाये । प्रत्येक 
क्सिन डोज ( बराफ ) में 10 3. टी सी भाई की 50 से मन्यून टोज 
प्रतिषिष्ट होगा । 


6. भंडारकरण : -- शुष्क उत्पादकों 20° या उसमे कम तापमान 
पर भण्डार किया जायेगा । इस वैश्मिन के रेफ्रिजरेटर के प्रशीनमा प्रकोष्ठ 
में प्रायः 6 माम तक अपनी शक्ति कायम रखने को उम्मीद की आती है 
( लगभग नापमान 80° से . ) । 

बास प्लेग वक्सिन 

1. परिभाषा : मप्तख प्लेग वैक्सिन मशामित कुमकुट भ्रूण से तयार 
किया गया रूपान्तरिम जीवित विषाण का निलम्बन है । 

2 विनिर्मिति : सलमोनेसा उन्मुमत मुण्डों से ताजे उर्वर मुर्गी के 
म लेकर इन्क्यूबेटर में उष्प्रायिन किये जाते है । 9 दिन पुराने भ्रूण 
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भारत का राजपस : असाधारण 
--- - - - - - -- - - - -- - -- -- - - - - - - - -- -- - - - - - - -- -- -- - -- - - -- - - - - --- 
को निलंबित विषाणु के उपयुक्त अनुकरण ( 100 का 1 ) का 0 . 2 

( क ) उत्पाद में मैक्सिन विषाणु को निष्प्रभागी करने के लिए 
मि . लि . का अन्तःक्षेपण सी . ए . एम . पर किया जायेगा और संरोपण 

. सीर लाट के एक छोण को अमुपर उज्मा -निष्कृत विशिष्ट 
के पश्चात् 5 दिनों के लिये 37° से . मेड पर ऊष्मायित किया जायेगा । 

प्रति सीरम के 9 पायतों में मिला दिया जाएगा । 
संरोपण के पश्चात् तीसरे, चौथे और पांचवें दिन मृत भ्रूण परिणामित 

( स ) निष्प्रभावीकरण में पश्चात सीरम वैक्सिन मिक्सचर के 
होते हैं । पूण (जिनमें सिर और टांगें नहीं होती ) जो माफ सरलीकृत 

बोल को कम से कम 20 पूर्णत: ग्रहणशील कुक्कुट भ्रूणो 
और झिल्लीकृत होने हैं, को एकत्र कर एक सम्मिश्रित में होमोजिनाइ 

में से प्रत्येक को संरोपित किया जाएगा ( उनोक लम ) का . 
किया जाता है, 0. 5 मि . लि . को मात्रा के एम्पुल में रखा जाता है 

0 . 1 मि ली . 9 - 11 दिन की प्रायु वाले भ्रूण में और 0 . 1 
पौर प्रशीतन शुष्क कर दिया जाता है । 

मि . लि . एलान्टोइक थैली में संरोपित किया जाएगा । 
3 मानक : 

( ग ) बडे का सात दिनों में लिए मोम-परीक्षण किया जाएगा । 

प्रथम 24 घंटे के अन्दर मृत्यु घटित होने वाले को निकाल 
( क ) विवरण : हल्का , भूरा मापमान । 

दिया जाएगा, किन्तु कम से कम 18 जीवनक्षम भ्रूण मान्य 
( ख ) पहचान : यह उत्पाद बतख को मतब प्लग के विरुद्ध सुरक्षित 

परीक्षण के लिए संरोपणोत्तर काल में 24 घंटे तक जीविम 
रखता है । 

रहेगे । सभी भ्रूण और भ्रूणों से प्राप्त सी ए एमज जो पहले 

दिन के पश्चात ही मर जाते हैं , उनका परीक्षण किया जाएगा । 
( ग ) सुरक्षा परीक्षण : चार 8 से 12 सप्ताह की प्राय की स्वस्थ ( प ) यदि ऐसी मृत्यु या अपमामान्यना, जिसे सरोप से कारित 
बमखों को , जिनका वजन 600 ग्राम से अन्यूम है 10- 1 

समझा जाए, घटित होता है, तो सीड- लादः असंतोषप्रद है । 
वैश्मिन तनूकरण के 1 मि . लि . से अवत्वक रूप से संगेपित 

( १) प्रतिरक्षा जन परीक्षण: पक्षी मस्तिष्कमुषुम्नाशोप के प्रति ग्रहणशील 
किया जाता है और 14 दिनों तक उन्हें प्रेक्षण में रखा जाता 

कुस्कुट शावक सभी एक ही प्रायु ( 8 मप्ताह ) के होंगे का प्रयोग किया 
है । प्रेक्षण को प्रबर के दौरान , ये बमखं किसी प्रतिकल 

जाएगा । 20 घुक्कुट शावकों को विहिन मार्ग मे , विषाणु को फील्ड 
प्रतिक्रिया का प्रदर्शन नहीं करेगी । 

होज संरोपित किया जाएगा । समान प्रायु के दस अतिरिक्त कुमकुट शासक 

और कुक्कुट समूह को वैश्मिन रहित नियंत्रण के रूप में माना जाएगा । 
( घ ) अनवरता परीक्षण : "विषाणविक वैक्सिन में संबंध में साधारण 

मिनिमन्ध में अनवरता के संबंध में दिये गये विवरण का ___ कम से कम 21 विन अन्तर टीका काल में नियंत्रकों ( कुफ्फुट ) 
पालन किया जाना चाहिय । 

और टीका कृतों ( कुक्कुटों ) की उग्र पक्षी -मस्तिष्कसुषम्नाशोथ विषाणु से 

मन्त :मस्तिष्कीय रूप में चुनौतीकृत किया जाएगा और प्रत्येक को 21 
( ) शक्ति परीक्षण : चार 8 से 12 सप्ताह की प्रायु को ग्रहणशील दिनों तक प्रेक्षण में रखा जाएगा । कम से कम 80 प्रतिशत निर्यक्षकों 
बतखों में से प्रत्येक को , जिनका वजन 600 मा . मे अन्यून हो , पक्सिन में पक्षी - मस्तिष्कसुषुम्नाशोथ के लक्षण दृष्टिगोचर होगे या वे मर जाएंगे । 
के 10- 8 तनुकरण के 1 मि लि . से अमत्वक रूप से सरोपित किया 20 टीकाक़स फक्फूट शावकों में से कम से कम 10 टीकाकृत फूट 
माता है । वेक्मिन की एक खुराक में न्यूनतम विषाणु अन्तर्वस्तु में शावको में स्टाफ लीड विषाणु के संतोषप्रद होने के लिए, प्रक्षण की अवधि 
103. 5 ई पाई की 50 हो । 14 दिन पश्चात इन बतखों में से प्रत्येक के दौरान मिलनिकल . पक्षी मस्तिष्क सुषुम्नाशोथ से मुक्त रहेंगे । 
को उग्र बतख प्लेग विषाणु 1000 डी ई आई डी 50 सनुकरण के 1 
मि . लि . के अषत्वक रूप से चुनौतीकृत किया जाता है । साथ ही 8- 12 4 . मानक : 
सप्ताह की आयु वाली 2 असुरक्षित नन्दी मतखों को उग्र बतख लेग विषाणु से 

( क ) विवरण : भुरा श्वेत पपड़ी जो तनुकारी में सहन ही घुल जाए । 
10- सनुकरण के 1 मि . लि . से प्रवत्वक रूप से चुनौतीकृत किया गया । 

( च ) पहचान : कम से कम पांच छह दिन की प्रायु में भ्रूणीकृत 
असुरक्षित बतख में बतख प्लेग के लक्षण दिखाई पड़गे और यह 
10 दिन के भीतर मर जाएगी, जबकि सुरक्षित बतख प्रेक्षण के 14 दिनों 

अंटो को ( ऐसी मुगियों के जिनका पक्षी से संत्रामिक होने 
के दौरान सामान्य रहेगी । 

का कोई पूर्ववृत्त न हो ) प्रतनुकृत पैक्मिन के 0 . 1 मि . ली . 

से पीतम कोष में संरोपित किया जाएगा और इक्युबेटर में 
4. लेबल वगाना: - - "विषाणु वे मिसन " संबंधी साधारण बिनिबन्ध 

रखा जाएगा और सब बुडर अंडयन कक्ष में स्थानान्तरित 
में अधिकथित लेबल लगने की अपेक्षा का अनुपान किया जाएगा । 

कर दिया जाएगा जहां उन्हें अंडे सेने दिया जाता है । 
5. भण्डारकरण : वैक्सिन के --- 15° से - 20° सें . ग्रे० पर 

अटजोत्पल कुमकुट शावकों को मात दिनो तक बैठने दिया 

जागा । अपहजोत्पन्न कुक्कुट णायकों का 50 प्रतिशत इस 
भण्डारित किए जाने पर एक वर्ष तक अपनी शक्ति बनाए रखेगा 

अवधि के अन्त से विशिष्ट लक्षण (कृश टांगे, टांग पक्षाघात, 
बार यदि प्रतिक के प्रकोष्ठ में - 50° सें . पर रखा जाएगा तो लगभग 

कंपन इत्यादि ) प्रकट करेंगे । 
तीन माम तक अपनी शक्ति बनाए रखेगा । 

( ग ) वाष्प अन्तर्वस्तु : 1 . 0 प्रतिशत से अधिक नहीं होगा । 
पक्षी मस्तिष्फ सुपम्नाशोथ विषाणु वेक्सिन ( जीवित ) 

( घ ) अनुर्वरता परीक्षण : "विषाणु " क्मिन विषयक साधारण 
• 1. लक्षण : पक्षी मस्तिष्कसुषुम्नाणोथ वैक्सिन प्रशीतित शुष्क होगा । 

विनिबंध के अधीन णिस अनुर्वरता संबंधी परीक्षण का अनुपालन 

फरेगा । 
2. परिभाषा : विषाणुधारित ऊम और मृणीकृत मुर्गी अ से सरन 
निलंबन । 

( क ) सुरक्षा परीक्षण : फम में कम 25 पक्षो मस्तिष्का 

सुषम्नाशोथग्रहणशील पभियों ( 6 - 10 सप्ताह की बायु 
3 विनिमिति . स्टापा सोड विषाणु का उपयोग जिसे विशुद्ध महानिकर 

के ) को ग्यस्त मार्ग से 10 फील्ड डोज सेटीकाकृत 
और प्रतिरक्षाजनी सिय कर लिया गया हो , पिसन तैयार 

किया जाएगा और 21 दिनों तक प्रतिदिन प्रेक्ष 
करने में किया जाएगा । 

णाधीन रखा आएगा । यदि प्रेक्षण की अवधि के दौरान 
( 1 ) स्टाक सीव विषाण को प्रत्येक लाट फा परीक्षण उसकी 

वैक्सिन में आरोप्य प्रतिफल प्रतिक्रियाएं घटित 
रोगजमफसा मोकने के लिए, चिकन- भ्रूण-संरोपण-परीक्षण ATT किया जाएगा । 

हो तो यह बैच असन्तोषप्रय है । 


THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY 


[PART II - SEC. 3(i)] 


की जाने पर मैरेक रोग का घोर विक्षत हो अपमा माप 120 
पिन की अवधि के अन्त में समूह 1 के औसत महत्वपूर्ण रूप से ( माकों 
में ) मिन हो , तो स्टाक सीप विषाणु के लाट अमन्तोषप्रद हैं । 


2 . शुद्धता परीक्षण , कुक्कुट शावकों में किया जाएगा और टर्की-- 
विपन विषाणु के विशिष्ट विक्षतों में भिन्न किसी विक्षन का प्रमाण 
नहीं लिया जाएगा । 


( च ) शक्ति परीक्षण : 
( 1 ) वैक्सिन की विषाणु अंतर्वस्तु के लिए अनुमापित किया 

जाएगा । कोई वैध निर्मुक्त किए जाने के योग्य हो 
उसके लिए उसे ई आई डी 50 प्रति डोज पर कम से 

कम 104. 5 का विषाणु अनुमापन लेना होगा । 
( 2) कम से कम 10 ग्रहणशील कुक्कुट गावकों को 

न्यस्त मार्ग से वैमिसन के फील्ड डोज द्वारा टीकाकृत 
किया जाएगा और उसी च और स्रोत में 
10 कुक्कुट शाषकों को टीकाकृत नियंत्रक के रूप में 
रखा जाएगा । 

कम से कम 21 दिन वैक्सिन के पश्चात दोनों 
समूहों को अन्त: मस्तिष्कीय रीति से उग्र पक्षी मस्ति 
कसुषुम्नाशोथ विषाणु से खुनौतीकृत किया जाएगा 
और 21 विमों तक नित्य प्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । 
10 नियंत्रकों में से कम से कम 8 में पक्षी मस्तिष् 
फसुषम्माशोष के पहजानने योग्य लक्षण या विक्षस 

विकसित होंगे । 
5 . लेबल लगाना : - - "विषाणु पेषिसम में के साधारण विनि 
बन्ध में अधिकथित रीति से लेबल लगाने की अपेक्षा का अनुपालन 
किया जाएगा । 


___ _ 3. प्रतिरक्षाजनस्व परीक्षण : — पाठ दिन की आयु के ग्रहणशील 
कुक्कुट शावकों का प्रयोग किया जाता है । इनमें से तीस कुक्कुट शावकों 
को ऐमे डोन में जो अंतिम वैक्सिन के फील डोज के बराबर हों , सीड 
विषाणु से संरोपित किया जाएगा और 14 - 21 दिन के पश्चात उन 
मैरेक रोग -विषाणु से अंत. उदरीय मार्ग से अन्य 30 वैश्मिम रहित 
नियंत्रक कुक्कुट शायकों के साथ - साथ चुनौतीकृत किया जाएगा । प्रेक्षण 
अवधि के अंत में जब कुक्कुट शावक 20 सप्ताह की आयु के हो जाएं , 
तब मोवति कुक्कुट शावकों का मैरेफ रोग के विरुण प्रतिरक्षा की 
उपस्थिति का पता करने की दृष्टि मे सौरभ परीक्षण और मैरेक रोग 
के विक्षों का मरणोतर शव -परीक्षण किया जाएगा । 


मैरेफ के रोग का वेक्सिन ( जीषित ) 
1 . लक्षण : टर्की वैक्सिन का विसपिका विषाणु, एच , वो , टी . 

4मिसन ( जीवित ) । 
2 . परिभाषा : मैरेक रोग मिसन कोशिकामुक्त घ , जिसमें 

जीवित विषाणु है , का निलंबन है । 


किमो भी मृत पक्षी का पूर्ण परीक्षण किया जाएगा और मृत्यु के 
कारण को शवपरीक्षा/हिस्टोपेयोलाजिकल परीक्षा द्वारा अभिनिश्चित 
किया जाएगा । सभी जीवित बचने वाले पक्षियों को मार दिया जाता 
है और उनकी शवपरीक्षा की जाती है । रक्षा इन्डेक्स ( पी 1 ) का 
अवधारण निम्नलिखित प्रक्रिया द्वारा किया जाएगा : -- 

एम डी विक्षत की संख्या X 100 
___ 1. एम डी - - - - - - 
एम की विशन की संख्या x अतिजीविता की संख्या 

( प्रभावी संख्या ) 
नियंत्रकों में प्रतिशत एम डी ---टीकातमें प्रतिशत एमx100 
2. पी ई 

__ नियंत्रकों में प्रतिशत एम डी 
मास्टर सीड विवाण में कम से कम अस्सी प्रतिशन का पी 1 होना 
चाहिए । 

नियंत्रक ममूह में से कुक्कुट भावकों के 80 प्रतिशन निश्चय ही 
विशेष प्रकार से बीमार हो जायेंगे । यदि 80 प्रतिशत से अधिक निमन 
कृत कुनकुट शाबकों में कोई लक्षण या मरेक रोग के लक्षण प्रकट नहीं 
होते हो , तो सी विषाणु को पर्याप्त रूप से प्रभावशाली माना जाता है 
और वैक्मिन उत्पादन के लिए उसका प्रयोग किया जायेगा । 


१ . 


पा 


- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 


- - - - - - - - - - - - - - - - - 


3 . (बिनिमित ) : स्टाक सीड विषाणु का प्रयोग , जिसे शुख , 
निरापद और पक्षी जातियों में प्रतिरक्षापन साबित किया जा 
पका हो , वैफिमन उत्पाद के लिए सीड विषाणु प्रचार करने 

के लिए किया जाएगा । 
( 1 ) मुरक्षा परीक्षण : स्टाक सी विषाण , जैसा कि निम्नलिखित 
प्रक्रिया द्वारा अवधारित किया जाए कुकफुट शावकों के लिए अरोगजनफ 


होगा । 


कम से कम 25 कुकफुट शावकों का प्रयोग जिनमे प्रत्यक की आयु 
एक दिन की होगी, दो समूहों में किया जाएगा । ये कुक्कुट शावक एक 
ही स्त्रोत के होंगे और इनका बैच मैरेक रोग के प्रति ग्रहणशील होगा 
उन्हें पृथक - पृथक ममूहों में रखा जाएगा । 


ममूह 1---प्रत्येक कुक्कुट शावक , जितना बैक्सिन के एकः सरोज 
( खुराक ) में अंतर्विष्ट हो उसके 10 गुना जीवनक्षम विषाणु से अत 
शीय मार्ग से अंत :क्षिप्त किए जाएंगे । 


सीड विषाणु को बनख भ्रूण तंतुफोरक कोश कोशिका कल्पर , कुस्कुट 
भ्रूण तंतुझेरक , या किसी अन्य ममुभित कोशिका संपर्धन में (विशिष्ट ) 
रोगजनक निर्मुक्त ( एस . पी . एफ . ममूह ) में संचारित किया जाता है और 
जब उच्चतम संक्रमण स्सर प्राप्त हो जाए तो कोशिका एका णुक स्तर की 
निम्नलिखित मंघटकों पले प्रशीतन तनुक्षारकों में मिलपित कर दिय . 
जाता है । 


समुह 2 - - नियंत्रकों के मप में कार्य करेगें , प्रत्येक समूह में 
कम से कम 20 कुक्कुट पावक संक्षेपण के पश्चात चार दिन जीवित 
रहेगें । ऐसे सभी कुक्कुट शावकों को , जिनकी मन्यु हो जाती है, शव 
परीक्षा की जाएगी और मैरेक रोग के विक्षिप्तों और मृत्यों के कारणों 
की जांच की जाएगी । परीक्षण का निर्णय निम्नलिखित के अनुसार किया 
आएगा : - - 
____ 120 दिन की आयु प्राप्त होने पर दोनों समूहों में अवशिष्ट कुक्कुट 
शावकों का बजन किया जाएगा, और उन्हें मार कर उनकी परीक्षा 
का जाएगी । इन दो समूहों मे में प्रत्येक समूह के यदि कम से कम 
15 मुक्कुट गायक 120 दिन की अवधि तक जीवित नहीं रह जाएं 
मा यदि दोनो समूहों में किसी एक भी कुक्कुट पायम की शवपरीक्षा 


एस . पी . जी . ए . स्थायीकारक :-- - 
0 . 218 एम . सुकरोज 
0 . 00 38एम . मोनोसोडियम फासफेट 
11 .0072 एम . जईपोटेशियम फासफेट 
एल. मोनोसोडियम ग्लटकोट 0 . 00 49एम . 
1 प्रतिशत मोवा इन एल्यूमिन ( प्रभाजन ) 

0 . 25 प्रतिशत ई . जी . टी . ए . (सिग निष्या इन RT प्रमुरित और 
10° सें . मी . पर मंशरित (विषाण, को 2 मिनट में पराश्रवण भाग 


[ भाग II--- (i ) ] 

भारत का राजपन्न : प्रसाधारण 
- - - - - - - -- - - -- - -- - --- ---. . - - - - - - - - - - .-- - : - - -- - - - - -- -- -- - - --- - -- - - - - -- - - -- -- - -- --- - . - - - - - - - -- - -- - - , : - - -- . - - - - --. 
( प्रति 30 सेमा के पाचात् हस्तक्षेप करते हुए ) 100 एम ए पर फरती हैं । यह निलम्बन 10 मिनट तक 1000 पार , पी . एम . अप 
कोशिका से निर्मुक्त किया जाता है और. 60 सें . मी . पर अधिमानम . नोनित होकर मोशिका मलबा को ? गे . भकारिन होने में पूर्व हटा 
स्वतः प्रशीतम शुष्कन में सुविधाजनक आयातन में हिमशकित किया जाता देता है । यह निलम्बन 5 प्रतिशत दुग्ध एल्बुमिन अलपपटनी और मुक्रोज 
है । प्रतिएम्प्यूल वायल डोग को हिम शुष्मित उत्पाद का तत्स्थान 10 प्रमिशत जोर देने से पाचात हिम शकित किया जाए गा । 
एकाक स्तरीय कोशिका में प्नंग कारक एककों ( पी . एफ . यू . ) के निबन्धनों 
के अनुसार अनुमापित करने के पश्चात् प्राकग्नित किया जायेगा । 

1. मानक :- - 

( क ) विवरण हल्का पीला रंग । 
4. मानक : - - 

( ख ) पहचान : छाग पोक्म के विरुद्ध यह पूर्ववाहिनी संरक्षग प्रदान 
( क ) विवरण :-- कोशिका निर्म मत हिमशुष्क एच . बी . टी . वैक्सिन 

करता है । 
का रंग एक स्वरूप में भरा दिखाई पड़ता है और विनिर्विष्ट 
ननुकामो में सहज ही धुल जाने वाला है । 

( ग ) प्रार्द्रता मनस्तु - - प्राता अन्तर्वस्तु 10 प्रतिशत से अधिक 

नहीं होगी । 
( ब ) पाहवान :- - समुषित कोशिका संवर्धन पद्धति में संरोपिन की 
जाने पर यह वैक्सिन टर्की की विसर्पिका के विषाणु की किस्म 

( घ ) मुरक्षा परीक्षण - (i ) प्रपोगशाला पण छह चूहे, 3 गिनी पिग , 

3 सरगोश को वैक्सिन के 0 . 2 मि . नि , से अन्नर, पर्यवशित 
फा कोशिका विकृति की विशिष्ट प्रति सीरम कोशिमा विकृति 

रूप से ऊष्मायित और 0 . 5 मि . लि . ऊपर 1 . 0 मि . लि . से 
प्रभाव को निष्क्रिय कर देगी । 

प्रवत्वक रूप से मैक्सिन के 10 फोरए डोज से प्रयोग किया 
( ग ) माता प्रस्तर्वस्तु पादसा:-- अन्तर्वस्तु एक प्रतिशत से अधिक नहीं 

जाएगा । 10 दिन की प्रेक्षण अवधि के दौरान 3 ऊष्मायित 
होगी । 

पशु सामान्य रहेंगे । 
( म ) अनुर्वरता परीक्षण : -- "विषाणु वैक्सिन साधारण गिनिबंध में 

( ii ) छाग : -- छह से पाठ मास की प्राय के ग्रहणशील यो छागों को 
विहित किए गए परीक्षण का अनुपालन करेगा । 

उनके पश्चकभीय क्षेत्र में प्रवत्वक मार्ग से वैक्सिन के एफ 
( ) सुरक्षा परीक्षण : --कम से कम 25 कुक्कुट शावकों को जिनकी 

सौ फील्ड छोज द्वारा ऊष्मायित किया जाएगा । ऊष्मायित 
माय एक दिन की हो , प्रवत्वक मार्ग से वैक्सिन के फील्ड भोज 

पशुओं में दो से तीन सी . एम . एम . से अधिक स्थानीय 
के 10 गुने से अन्तक्षिप्त किया जाएगा । ऐसे फुक्कुट शावकों 

प्रतिक्रिया विकसित नहीं होगी । इन पशुओं का प्रेक्षण 10 
का 21 दिन तक प्रत्येक दिन प्रेक्षण किया जाएगा । इस अवधि 

विनों तक किया जाएगा । 
के दौराम मरने वाले कुक्कुट शावकों की परीक्षा की जाएगी । 

( 0 ) अनुर्वरता परीक्षण : - . "विषाणु वैश्मिन " संबंधी साधारण 
मुख्य का कारण निर्धारित किया जाएगा और परिणाम को 

घिमिबंध के प्रधीन बणित अनुवरमा परीक्षण का अनुपालन किया 
निम्नलिखित रूप में अभिलिखिप्त किया जाएगा : , 

जाएगा । 
(i ) यदि कम से कम 20 कुक्थुट शामक भी प्रेक्षण अवधि 
तक जीवित मही रहते, तब यह परीक्षण प्रनिश्वायक 

( च ) कोशिका संवर्धन में अनुमापन :- - बार अनिश्चित पयनित 
होगा । 

नमूनों को शावकों के गर्ने कोगिका सवईन में प्रत्येक तनुकरण 
(ii ) यदि किसी रोग के विक्षत और मृत्यु के कारण सीधे 

के लिए 5 टधूप को प्रयोग करते हुए अम्मायित किया जाएगा । . 
वैक्सिान के फलस्वरूप हों तो वैक्सिन असन्तोषप्रद है । 

अनुमापन की पुनरावृत्ति तीन बार की जाएगी । 1000 

टी . सी . आई . डी 50 का प्रयोग फोल होज के रूप में किया 
( ब ) शक्ति परीक्षण : ...ममूने का अनुपालन कोशिका संपर्धन पति में 

जाता है । 
किया जाएगा । एफ संतोषप्रद बैच में कम से कम 1500 
प्लेग फार्मिग यूनिट्स ( पी . एफ . यू . ) प्रति होम निर्मुक्त किये 

( छ ) शक्ति परीक्षण :- - तीन ग्रहणशील छागों (जिमकी प्रायु 8- 10 
आने पर अवसान कालाषधि के अन्त तक बना रहेगा । 

मांस की हो ) को फीर होष के 1/10 में . और तीन महण 
6. लेबल लगाना :-- "विषाणु वैक्सिन " विषयक सामान्य पिनिबन्ध 

शील छागों ( जिनकी प्राय 8- - 10 मास की हो ) अवस्वफ रूप में 
में यथा अधिकथित लेबल लगाने की अपेक्षा का अनुपालन किया जाएगा । 

1 फील डोज से ऊष्मायिक किया जाता है । ऊष्मायित छागों 

के पास तीन अन्तसम्पर्क नियंत्रण भी रखा जाता है । इनका 
. 6. मंडारकरण और प्रबमाम की तारीख :- - हिम शुष्फित मुक्त 

14 दिनों सर्फ प्रेक्षण किया जाता है और उनके शरीर का 
एच . मी . टी . वैक्सिन को छ. मास के लिए 4 सें . पर भंडारित किया 

तापमान नित्य अभिलिखित किया जाता है । टीकाकृत पशु 
जा सकता है । 

कोई तापीय , स्थानीय या व्यापकीकृत प्रतिक्रिपा प्रदर्शित नहीं 

करेंगे । संक्रामणोत्तर 21 दिन में टीकाकृत और नियंत्रगों की 
छाग पोक्स वैक्सिन ( जीवित कोशिका संवर्धन ) 

उप छाग पोरस विषाणु के 10 . 000 टी . सी . आई . डी . 50 
1. पर्याय छाग पोक्स वैक्सिन ( जीवित ) सनुफत गोट पोक्स मैक्सिम । 

द्वारा अन्तर चर्मी मार्ग से चुनौतीकृत किया जाता है । इन 

छागों के तापमान का अभिलेख 14 दिन की अवधि तक रखा 
2. परिभाषा :- - छाग पोक्स वैक्सिन हिम शुष्क मिनिर्मित है, जिसे 

जाता है । टीकाकृत छागों में कोई स्थानीय या व्यापकोफस 
छाग शापक के गुर्दे में क्षीण छाग पोक्स विषाणु पालकर या वृषण कोशिका 

प्रतिक्रिया विकसित नहीं होगी जब कि नियंत्रण छागों में 
संवर्धन द्वारा पालकर तैयार किया जाता है । 

उश्चताप स्थानीयकृत प्रतिक्रिया या कुछ मामानों में श्यापकीकृत 
3. विनिर्मित :-- रोग से मुक्त प्रारम्भिक शावक के गुप/ qषण कोशिका 

प्रतिक्रिया भी विकसित होगी । 
मंगधन का प्रयोग किया जाता है सोर विषाणु से संक्रामित एकागुणकपरत 
को 37 सें . पर उष्मायित किया जाता है । इस समर्थन से हिमीकरण और 

5. लेबल लगाना :- - " विषाणु वैक्सिम " मिषयक साधारण विषयक 
हिम प्रवण का मंचलन संक्रमण के पश्चात् 6 - 7 हिमायण में तीन पत्रों माधारण विनिर्बध में प्रधिमाथिस नेबल लगाने की अपेक्षाओं का अनुपालन 
में जब 80 प्रतिशत से अधिक कोशिकाएं सी . पी . ई . का प्रदर्शन किया जाएगा । 
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8. भण्डमकरण भौर श्रमसान की तारीख : - ऐभी भाशा की जाती 
है कि यह वैक्सिन अपनी माक्ति 12 मास तक मनाए रखेगी, यदि इमे 
15° से . से 20° से . तापक्रम पर और तीन माम तक 2 से 4 से . पर 
भण्डारित रखा जाए । 


नहीं होती और एक मेष विफल त्वक प्रमिक्रिया दर्शित करता है । 
जति सोन नियनकों मे से कम से कम 2 मे मगपण के म्थल पर टोपि . 
कल मेष पाक्म प्रतिक्रिया विकमित हो जाती है । 

5. लेबल लगाना : "विषाणु विसन " विषय का माधारण विनिबन्ध 
में अधिमा थन लेबल लगाने की अपेक्षानों का अनुपालन परेगा । 

6. भंडारकरण : वैक्मिन का भंडारकरण 40° मे 50° से . ताप पर 
किया जाएगा । यह उक्त ताप पर 12 माम तक ठीक बना रहता है । 


मेषपोक्स वैक्सिन ( निष्कृत ) 

1. पर्याय : -- प्रारूपिक शेल मेष पाक्स (वैक्सिन ) । 

2. परिभाषा : - मेष पाक्स वैम्सिन ऐसा उत्त क वैक्सिन है जो निष्कत 
प्ररूपिक जेल द्वारा अभिक्रिषित है । 


मेष पास वैश्मिन ( जीवित कोशिका संवर्धन ) 

1. पर्याय : मेष पास्म वैक्सिन ( जीवित ) भीण मेष पाक्स वैक्सिन । 

2. परिभाषा .मेष पाम्म वैक्सिन हिम शुष्कि त विश्वन है जिसे 
मैमने के गुर्ने के वृषण कोशिक संवर्धन मे क्षीण में विषाणु को वृद्धि से 
तैयार किया जाता है । 


3. विनिर्मिति : -- 8 -12 मास की प्रायु वाले स्वस्थ ग्रहणशील मेषों 
को रुसी उप्र मेष पास विषाणु के 1 . 100 सनुकरण के 500 मि . लि . 
से प्रयत्वक रूप से संरोपित किया जाता है । सात से गरु संगेपणोसर 
दिन की उदर का चर्म गोथ सहित ले लिया जाता है । संक्रामित उत्तकों 
की उभय प्रतिरोधी फास्फेट में ( पी . एच . 7 . 4 7 . 6 ) में 10 प्रतिशत 
साद्रता मे संभागीकृत किया जाता है जिसे विषाणु के . निचोड़ने के पश्चात 
मनुर्वरक सेल और बफर ( उभय प्रतिरोधी ) में निम्नलिखित अनुपात में 
मिला दिया जाता है । 
8 प्रतिशत एलामोनियम हाइड्रोकाइनेल 

_ 50 प्रतिशत 
फास्फेट चफर ( पी एच 7 . 6 ) 

35 प्रतिशत 


____ 3. विनिर्मित : प्राथमिक कोशिका संवर्धन का , जो निगेग मैमने के 
गुर्दे भूषण से तैयार किया गया है, प्रयोग किया जाता है । बीज 
विषाणु से संक्रामित एमाणु कवर से 3° से पर अरोपित की जाती 
है । संवर्धन हिमीकरण और हिमद्रवप मंक्रामणोलर 6 और 7 दिनों के 
तीन चयों में परिणामित किए जाने हैं । जब 80 प्रतिशत से अधिक 
कोशिकाए सी ए पी ई दर्शित करती हैं । 20° से . पर भंडारित होने से पूर्व 
कोशिकीय मलवा हटाने के लिए. 10 मिनट तक इस निलम्बन को 1000 
प्रार . पी . एम . पर अपकेन्द्रित रखा जाता है । इस निलम्बन को 5 प्रतिशत 
लेक्टएल्बुमिन जालापषटमी और 10 प्रतिशत शर्करा मिलाने के पश्चात् 
हिमशुष्फित किया जाता है । 


10 प्रतिशत निलम्बन 


15 प्रमिशन 


सत्पश्चात इसे प्ररूपित कर दिया जाता है और 20 - 25 से . / 10°से . 
पर वि नर्वध अवधि के लिए मण्यारित किया जाना है । 


( 4 ) मानक विवरण : ( क ) यह भूरा श्वेत निलम्बन है । मंडारकरण की 
अवधि के दौरान जेल तल में बैठ जाता है । निलम्बन की ऊपरी परत 
स्वच्छ हो जाती है । 

( ब ) पहचान यह उत्पाद भेष की मेष पाक्स के विरुष संरक्षण प्रदान 
करता है । 


4 मानक : - - 
( क ) विवरण : हल्का पीला रंग । 
( ख ) पहचान : यह उत्पाद मेष पामस के विरुद्ध संरक्षण प्रवान करता 


( ग ) सुरक्षा परीक्षण : यह दो प्रवेत चूहों को पिसन के 0 . 2 मि . 
लि . से एक मिनी पिंग को 1 . 0 मि . लि . से . और एक खरगोश को 
3 . 0 मि . लि . से सरोपित करके पूरा किया जाता है । इन पशुओं को 
10 दिन के लिए रोग लक्षण से विल्कुल स्वस्थ रहना पाहिए । 


( ग ) प्रार्दता अन्तर्वस्तु : पार्वता की अन्तर्वस्तु 1. 0 प्रतिणत से 
अधिक नहीं होनी चाहिए । 

( प ) सुरक्षा परीक्षण : (i ) छह नहे. 3 गिमी पिंग पोर 3 खरगोश 
की मिसन के 10 फील्ड गेज के 0 . 2 मि . लि . से प्रान्तदर्यवमित रूप से 
और 0 . 8 मि लि . और 1 . 0 मि . लि . प्रयत्वक रूप से सरोपित किया 
जाता है । 


( प ) मनुवैरता परीक्षण : यह प्रायिक जीवाणुनिक माध्यम पर 
क्सिन का बोजारोपण करके किया आता है । प्लेटों और ट्यूयों को 
10 दिनों के लिए 37° में , पर सरोपित किया जाता है । पवि 
रोगजनक जीवाणु पाये जाते हैं , तो वैविसन को अस्वीकृत कर 
जाता है जब कि गैर रोगजनक जीवाणु को क्मिन के साथ क्षेत्रीय 
उपयोग के लिए भेज दिया जाता है । 


भरोपित पश, 10 दिन के प्रेषण की अवधि के दौरान सामान्य 
रहेंगे । 

(ii ) 2 ग्रहणशील मेषों में से प्रत्येक को पश्चकनीय क्षेत्र में ऐक्सिम 
के लिए एक सौ फील्ड डोजों को प्रवत्वक रूप से सरोपि में किया 
जाता है । संगेपित पशु , १ मे 3 से . मी . को स्थानीय प्रतिक्रिया से 
अधिक नहीं पशित करेगे । । 


( 3 ) शाषित परीक्षण : यह परीक्षण 4 घरोधक्षम प्रहणशील मेवों, प्रधिः 
मानतः 1- 2 वर्ष के विदेशी नसन को इस बक्सिन के 3 मि . लि 
से भक्तत्वक संप से उसके घर में संरोपित कर दिया जाता है । 


( 5 ) अनुर्वरता परीक्षण : विषाण वैक्सिन विषयक साधारण 
विनिवन्ध के अधीन यथा वर्णित रूप में मनुवर्णित परीक्षण का पालन 
किया जाएगा । 


सरीपण के पश्चात् टीकात मेषों को तीन नियन्त्रणों के जिन्हें 
प्रत्येक को 0 . 1 मि . लि . उग्र विषणुओं के साप जिसमें 200 संक्रामक 
रोष प्रतषिष्ट होते हैं, 15 दिन तक उनकी पूंछ के नीचे प्रसंचर्मीय 
रूप मे चेंज कर दिया जाता है । मेषों का 10 दिनों तक प्रेक्षण किया 
जाता है और उनको स्नक प्रतिक्रिया को अभिलिखित किया जाता है । 
मिसन को शक्मि म प न समझा जाना है, यदि मभी टीकाात मेष 
उष्मीप या स्थानीय प्रत्येक प्रतिक्रिया प्रदर्शित नहीं करते है । पश्मिन 
तब भी सशक्त है यदि 3 टीकाकृत पशुमों में कोई प्रतिक्रिया विकसित 


( च ) कोशिफा मंवर्धन में अनुमापन : चार अनिश्चित चयनित नमूनों 
को रख रखाव माध्यम में पुर्न गठित करके प्राक तनुकरण के लिए 
पाच नलिकामों का प्रयोग करते हुए मैमने के गुर्दे से संगेपित किया जाता 
है । अनुमापन को तीन बार पुनरावृत्ति की जायेगी । टी सी भाई को 50 
फा प्राकलन रोड म्युएच पद्धति से किया जाएगा । एक हजार टी सी बाई 
ही 50 को एक फीर रोज के रूप में प्राकलित किया जाता है । 
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( B ) शक्ति परीक्षण : 8- 10 मास की पाय, के तीम प्रणशील 
मेषों को फील्ड डोज के 1/ 10में अंश से और 3 ग्रहणशील मेषों का 
एक फीस डोग से अवस्वक रूप से सरोपित किया जाता है । सरोपित 
मेषों के साथ तीन संपर्क नियंत्रक मेष भी रखे जाते है । इन पशुओं को 
14 दिमों की अवधि के लिए प्रेषण में रखा जाता है और उसका तापक्रम 
नित्य लिया जाना है । टीकाकृत पश, कोई उष्मीय स्थानीय साधारण 
हात प्रतिक्रिया दशित नहीं करेमा । 21 दिन संक्रमणोत्तर काल में 
टीकारुत और नियंत्रण पशुमों को मन्तर चर्मीय मार्ग से उनमेष पाक्स 
विषाण, के 10,000 पाई 5 -50 से जुर्नातकृत किया जाना है । इम मेपों 
का तापक्रम 14 दिन तक अभिलिखित किया जाता है 2 टीकाकृत 
मेषों में स्थानीय या साधारणीकृत प्रतित्रिया विकमित नहीं होनी चाहिए 
जबकि नियंत्रण मेष में उच्च ज्वर स्थानीयकृत प्रतिक्रिया या कुछ मामलों 
में माधारणीकृत प्रामक्रिया भी प्रकट हो मकती है । 


( ग ) अनुर्वरता परीक्षण : प्रत्येक बैच का परीक्षण जीवाणिक और 

कवकातिक अनुर्वरता के लिए किया जाएगा जैसा कि विषाणु 

वैक्सिन के लिए साधारण बिनिबन्ध में किया गया है । 
( घ ) महानिकर परीक्षण : परीक्षण प्रत्येक बंध पर निर्वोषित 

कम से कम दो गिनी पिगों में और छह चुहों में किया 
जाएगा । कम से कम दो सप्ताह तक इन पशुओं को प्रेक्ष 
णाधीन , किसी प्रतिक्रिया को परखने के लिए रखा जाएगा । 


5 मेबल लगाना : लेबल लगाने की अपेक्षानों का जैसा कि "विषाणु 
वैक्सिन " के साधारण विनिबन्ध में अधिकथित है, अनुपालन करेगा । 

6. भण्डारफरण और अवमान की तारीख ऐमी प्राशा की जाती है 
कि यह वैपिन यदि 50° सें . से 20° से . ग्रेस पर भाण्डारित की जाएगी तो 
12 मास तक अपनी शक्ति कायम रस्म मफनी है और 2 मे . मे 4° 
मे . ग्रेट पर तीन मास सक अपनी णमित बनाये रखो भकती हैं । 


ऊत्ता बर्थन पशुमहामारी वक्मिन : 

1. पर्याय : कोशिका वन -पशुमहामारी वैक्सिन । 


2. परिभाषा : उत्तम वर्धन पशुमहामारी वेक्सिन जीवित उपान्तरित 
पशुमहामारी विषाणु की हिमष्कित विनिर्मित है जिसे उत्तक संवर्धन 
में अनुकलित और संचारित किया जाता है । 

3. विनिर्मिन : गुर्दा कोशिकामों के ( गी अथवा अन्य कोई समुचित 
पश ) जो स्वस्थ्य और किसी विकृतिजन्य परिवर्तनों से मुक्त 
पश, के गुर्दे में लिए गए हों , प्राथमिक या द्वितीय एकाणुपरन संवर्धन 
का प्रयोग किया जाएगा । जब वितीय संवर्धन का प्रयोग किया जाएगा 
तो उनमें मूल मारफोलोजी मोर केन्द्रन प्रारूप बना रहेगा । पशुमहा 
मारी विषाण, का केवेटरों विभेद पैसेज , स्तर 99 वही मे 100वीं मैसेज 
के बीच का प्लोराइट का विभेव का धिमे पूर्वी अफीका पशु चिकित्सा अनुसंधान 
संगठन द्वारा विकसित किया गया है प्रयोग किया जाएगा । 
एक कफ ( गोशावक ) के गुर्दे मे या मिलमिलेवार म्प मे अव 
अब भावित गी गुर्दा कोशिकाओं ( जो प्राथमिक से 10 पैसेज अधिक 
दूर नहीं होगा ) से निर्मित कोशिका एकाणपरत संवर्धनों से कार्य 
परिणामित विषाणु को जो उमो सीप से सरोपित और एक साथ ही 
मलवनकन होगा. उपर्युक्त परिणामों में स्थायी कार्य हिमणुकित किया 
जाएगा । 
___ 4. मानक : विषाण्विक वैक्सिन के माधारण मानकों को अपेक्षाओं 
को पूरा करेगा । 
( क ) विवरणः शुष्क हल्के पीले रंग वाली पपड़ियों जो दुतशीतन 

मलाइन या उभय प्रतिरोध मलाइन में तुरन्त पुल जाएं । 
( ख ) पहचान : यह पशुओं की सुरक्षा उपविषाणु या अफरे को 

पशुमहामारी विषाणु की चुनोती से करता है । 
(i ) यह उफान संवर्जन उन पद्धतियों के अनुमापन गोग्य है जो 

इस विषाणु का वृद्धि की मंबलित करने को सक्षम है । 
इस परीक्षण को कम से कम तीन पृथक पृषक अयमगें 
पर विभिन्न पशुओं से व्युत्पन्न कोशिका संवर्द्धनों का 

प्रयोग करसे हुए किया जाएगा । 
(ii ) विशिष्टतया परीक्षण सम चित निष्प्रभावीकरण सौरप 

का प्रयोग करके किया जाएगा । 
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( 5 ) सुरक्षा और प्रभावोत्पादकता परीक्षण : 4 से अन्युन एम्पुलों 

को यानिक्षिक रूप से ली गई मम्मिलित पुनर्गटित अन्तर्वस्तुओं 
का प्रयोग करके किया जाएगा । यह वैक्सिम कम से कम दो 

से ग्रहणशील पशुओं में से प्रत्येक को उसे प्रतिरक्षक से 
मुक्त ही अपलक रूप से अन्त क्षेपित किया जाएगा जिसमें 
100 फील्ड डोग से न्यू न माना अन्तर्विष्ट नहीं होगी और 
पो और पशुओं के ऐमे एक फील्ड डोश ( जो 1000 टी 
सी आई डी 50 के आधार पर एक फोल्ड गेज के रूप में 
प्राकलित हो ) का 1X 10वो भाग अन्तःक्षेपित किया जाएगा । 
इन पशुओं को कम से कम दो वैस्मिन न किए गए पशुओं 
के साथ रखा जाएगा और तीन सप्ताह की अवधि के लिए 
प्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । वैक्मिन सुरक्षा परीक्षण पूरा करके 
किया जाएगा यदि ये पराभप्रायिका रोग लभण प्रतिक्रिया 

प्रदर्शित नहीं करते हैं । 
सीन सप्ताह के प्रति में सभी चारों पशुओं में और दो सहवासी 
पशुओं सहित की उग्र पशु महामारी विषाण के 10 प्राई डी 30 से 
अन्यून डोज में नीतीकृत किया जाएगा । यह वैक्सिन शक्ति 
प्रभावोत्पादकता परीक्षण पूरा करेगा यदि सहवासी पशुओं में पशुमहा 
मारी विकसित हो जाती है तथा सभी पैक्सिन न किए गए पशु सामान्य रह 
जाते हैं । 

5. लेबल लगाना : विषाण्विक वैक्सिन विषयक साधारण विनिबंध 
का अनुपालन किया जाएगा । एक लाट में प्रत्येक एम्प्युल में 80 प्रति 
एम्पुलौ में कम से कम निम्नलिखित मुद्रण अम्माविष्ट होगा :- - 

( 1 ) टी सी पार पी वैक्सिन 
( 2 ) बैंच . . . . . • वर्ष सहित 

( 3 ) प्रयोग के माधारण अनुदेश 

6. भण्डारकरण : यदि वैक्सिन -- - 20° से . और 4 सें , पर 
भण्डारित किया जाए तो क्रमश: 2 वर्ष और 6 मास के लिए अपना 
अनुमापन बनाए रखेगा । 

कैनाइन डिस्टेम्पर वैक्सिन 
. 1. पर्याय फेनाइन स्टैिमगर वैक्सिन ( जीवित हिम शुकिस ) । 

2. परिभाषा : यह एक हिम शुकित विनिर्मित है जो या तो ऐसे 
चिकनपूर्ण जिममें अंडे हों और जो केन । इन हिस्टैमार विषाणु के विमेव 
में अनुफलित हो , उसको से , या कोशिका संवर्धन से जिसमें उपान्तरिक 
विषाणु को कर्षित किया गया है, विनिर्मित किया जाता है । 

विनिर्मित : केनाइन डिस्टैम्पर वैक्सिन का विनिर्माण ऎमे कोशिका 
संवर्धन अब से, जो विषाणु बहन करना हो या संक्रमिस कोसिस्को 
एलाटिस्क झिल्ली याला हो , किया जाना है । क्विन की विनिर्मित 
के लिए केवल ऐ में स्टाक मोड विषाण का प्रयोग किया जाएगा जो 
शुद्ध सुरक्षित और प्रतिरक्षारषिक साबित हो चुका हो । मुक्कुट 
म्रण में संचारित स्टाफ लोट विषाणु के रोगजनकता का परीक्षण 
मुस्कुट भ्रूण परीक्षण द्वारा किया जाएगा । विषाणु के एक पायतम 
के विनिर्दिष्ट अनुयरक उष्मा निष्कृत सीरम के 9 प्रायतिन के साथ मिटा दिया 
जाएगा । घोल को 9 से 11 विन फी घायु वाले बीस कुक्कुट भ्रूण के 
( एन्टानिक रैक ) 0 . 1 मि . लि . . ए . सीएम , पर और ( 0. 1 मि . लि . ) 
के साथ संरोपित कर दिया जाएगा । 
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भ्रूणीरुत अंगों को 7 दिनों तक लिस्य करिस लिया जाएगा । 
प्रथम 24 घंटों के पोराम मृत्य, पटित होने वालों को हटा दिया जाएगा । 
ऐसे भ्रूण जिनमें 4 घंटे के पश्चात मृत्यु हो जाती है उनके ए एम एम 
परीक्षण किए जाएंगे । यवि प्रावश्यक होगा तो मुस्म का कारण प्रम 
धारित करने के लिए भ्रूण का सवकल्पर किया जाएगा । सेरोपणतिर के 
7वें दिन ऐसे परीक्षणों को परिणामित करना होगा । 


( घ ) अनुर्वरता परीक्षण : अनुरता परीक्षण का अनुपालन 

उसी रीति से किया जाएगा औसा कि "विचार यसीन " 
विषयक विनिबन्ध में वर्णित है । 


उत्तरजीवी भ्रूण और उनके सी ए एम एस की परंभा के जाती है । 
यदि मृत्यु का प्रसहमयता संरोपण के कारण वश घटित हो तो सीर 
विपान मसन्तोषप्रद है । 

प्रतिरक्षाजनक परीक्षण : 


( 1 ) सुरक्षा परीक्षण : ( 1 ) हा सुरक्षा परीक्षण : सुमाए गए 

सप में वैक्सीन का परीक्षण किया जाएगा चार सप्ताह की 
माय. पाले पाठ चूहों को प्रातःमस्तिष्कीय रीति से 0 . 03 
मिली से मार पाठ हों को 0 . 5 मि . ली से अन्तर 
पर्यवक्षित राति से संरोपित किया जाएगा । दोनों समूहों को 
7 दिन के लिए प्रेक्षणाधीन रखा जाएगा यदि प्रेक्षण अवधि 
के दौरान दोनों समूहों में से 2 या प्राधिक धूहों में मनुकूल 
प्रतिक्रिया , जो उत्पादों पर भारोप्य है , दिखाई पड़े तो 
बह मैच असंतोषप्रय है । 


( 2 ) एवान मुरक्षा परीक्षण : धो स्वस्य ग्रहणशील एवानों 

को 8 दिनों से 10 दिन वैक्सीन के लोगों से , जो 
मनुर्पर तनुकारी में पुनःजलयोजिस किए गए हों, विहित 
मार्ग से सरोपित किया जाएगा और 21 दिन तक 
प्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । कोई भी पवान शावक जिसे 
सरोपित किया गया है, किसी स्थानीय या नियमित 
प्रतिक्रिया का प्रदर्शन नहीं करेगा । 


8 -14 सप्ताह की पायु के 13 प्रणशील भवानों ( बस सिम 
किए गए और 3 नियंत्रणों ) का प्रयोग इस परीक्षण के लिए किया 
जाएगा । इन पशुओं में से रक्त नमूना से लिया जाता है और 
फेमाइन रिम्टैम्पर के विरुण प्रतिरक्षकों के लिए व्यक्तिगत नमूना का 
परीक्षण किया जाता है, वम श्यामों को विषामु के पूर्वनिर्धारित मात्रा में 
पातरक्षिप्त किया जाएगा और शेष 3 मवानों का प्रयोग पैक्सिम न किए 
गए नियंत्रणों के रूप में किया जाएगा । इसकी डोज विषाण मनु माप 
प्राधारित होगा । कम से कम 21 दिन सक्रामणोत्तर काम में पैक्सिन किए 
गए और नियंत्रण उग्र फेनाइन रिस्टैम्पर विषाणु के उसो डोज से 
असणीय रीति से चुनोतीकृत कर दिया जाएगा और 21 दिनों तक 
इम पशुखों का नित्य प्रत्येक दिन प्रेषण किया जाएगा तीम नियंत्रणों 
में से कम से कम दो की मुस्थ हो जानी चाहिए और शेष उत्तरजीवी 
कमाइन डिस्कैम्पर के विशिष्ट लक्षण प्रदर्शित करेंगे । 10 वैक्सिन किए 
गए पशुओं में से कम से कम को जीवित रहना चाहिए और प्रेक्षण की 
अवधि के दौरम केनाइन लिस्टैम्पर के कोई रोग लक्षण प्रकट नहीं 
करेंगे । स्टाफ सीर विषाणु का प्रतिरक्षाजनत्य के लिए पांच वर्ष में कम 
से कम एक बार किया जाना चाहिए , यदि भंडारण की समुमित शर्तों के 
प्रधान इसे रखा गया हो । स्वास्थ्य समूहों में से पाठ दिन की प्राय 
पाल कुक्कुट भ्रूणो को उनके कोरियोएल. पग्टों मेशन सिल्ली पर भीया 
षिक रूप से प्रमुर्वर विषाणु (विभेव अमुकूलिस प्रो के निलंबन ) 
से संपरी पित किया जाता है । पांच दिनों के उष्मायन के पश्चात 
संक्रमित मिल्ली और भ्रूणों का संलवन किया जाता है । याबिक 
अनुर्वरता के लिए व्यष्टिगत भ्रूण का परीक्षण किया आएगा । जीयाविक 
संक्रमण से मुक्त भ्रूण को मम पित माध्यमों में 20 प्रतिशत निलम्बन 
में रखा जाता है । निलम्बन की एक शोज मात्रा मे एम्पुलों पर फाइलों में 
वितरित फरके हिम शुकित कर दिया जाता है । 


( ब ) शक्ति परीक्षण : 
(i ) विषाणु अनुमापन : तैयार उत्पादों के प्रन्तिम नमूनों को 

विषाणु अनुमापन द्वारा परीक्षित किया जाएगा और 
अवसान अवधि के भीतर, किसी समय परीक्षण किए 
जाने पर इसमें प्रति डोज 103. 0 प्राई की 50 से 

कम नहीं होना चाहिए । 
( ii ) यह मवानों पर किया जाएगा । निष्प्रभावी करने वाले 

जिस्टेम्पर प्रतिरक्षकों के उन्मुक्त 8- - 14 सप्ताह की 
प्रायु के दो स्वस्थ ग्रहणशील श्वानों में से प्रत्येक मो . 
एक वैक्सीन के डोज के प्रमस्पक रूप से अम्तः क्षिप्त 
किया जाएगा । जैसीन दिए जाने के पश्चात् 14 विनों 
समा प्रत्येक श्याम से सीरम नमूमे इक्ठे किए जाएंगे 
जिनमें 1 : 100 के सनुकरण में विशिष्ट निष्प्रभावी 

प्रतिरक्षम होगे । 
5. लेबल लगामा : -- "विषाणु वैक्सीन " विषयक साधारण विनिमन्ध 
में प्रषिकथित लेबल लगाने की अपेक्षाओं का अनुपालन करेगा । 

6. मंडारण और सबमान की तारीख : -- हिमशुष्कित उत्पादों के 
लए अवसान की तारीख एक वर्ष की होगी जम उमे - -- 20° सें , पर 
भण्डारित किया जाए । 
पक्षी संक्रामक श्वसनी शोध वैमसीन (जीवित ) 
1. पर्याप्त मक्षी संक्रामक भवसमी शोघ वैक्सीन ( जी विस ) हिमशुध्किन । 


एम्पुलों को बैकुम के अधीन सीलबन्द किया जाता है या शुरु 
शुष्क अनुप र नााट्रोन से सीलबन्द करने के पूर्व अभिजियास्थित किया 
जाता है । वैकल्पिक रूप से विषाणु समुषित कोशिका संवर्धनों पर 
मढ़ाए जा सकते है । कोशिकाएं निलम्बिन प्रबों सहित मलवित की पार्स 
है। एम्पुलों में एफटोज की मात्रा में वितरित क जाती है और 
हिमशुष्कित फर पी जाती है : 


मानक : 


( क ) विकण यह शुष्क उत्पावन है, गुलार्थी क्रीम किस्म के 

बस्तु है जो अल में शीघ्र धुल जाती है । 
( ख ) पहषाम : यह उर्वरक अंगों के सी एम को संक्रामिक करता 

है । यह केमा इन अस्वस्थता प्रतिसीरम के द्वार, निष्प्रभावी 
कर दिया जाता है । ग्रहणशील फेरन्दों या प्रवानों में संक्षिप्त 
किए जाने के पश्चात कोई प्रस्वस्थताकारित नहीं करता है 
बस्कि उन्हें रोग के विनय प्रतिरक्षित करता है । 


2. परिभाषा : यह निम्म उग्रता वाले पक्षी संक्रामक प्रवसनीशोय 
विषाणु का हिमशुष्कित उत्पाद है जिसे भ्रूणीकृत मुर्गी के अंडे में उत्पन्न 
किया जाता है या कोशिका संवर्धनों में कर्षित किया जाता है । 

विनिर्मिसः - - केवल ऐसे स्टाक सीर विषाणु का प्रयोग किया जाएगा 
जो पशुख सुरक्षित और प्रतिरक्षाजन्य हो । स्टाक सी के प्रत्येक लाट का 
परीक्षण रोगजनकता के लिए निम्नलिस्थित विधि में कृषकुट भूण संरोपण 
परीक्षण द्वारा किया जाएगा । 


( ग ) पाद्र अन्तर्वस्तु तैयार उत्पाद में मात्र अन्तर्वस्तु 1 . 0 प्रतिशत से 

अधिक मही होगा । 


सीड विषाणु के एक लाटं को प्रतुर्वर उष्मानिष्कृत विशिष्ट प्रतिसीरम 
के 9 प्रायतमों के साप निष्प्रभावी करने के लिए मिला दिया जाएगा 
और विषाणु पैक्सीन सीरम घोल को 9 -- 11 दिन की प्रायु के कम से 


[ भाग II - - बाण्ड 3 (i ) ] 


भारत का राजपत्र : प्रसाधारण 


कम 20 पूर्णतः ग्रहणशील कुक्कुट भ्रूणों में से प्रत्येक में ( प्रला इनटोइक 
सैफ में सी ए एम मि . लि . पर भौर 0 . 1 मि . लि . पर ) संरोपित 
किया जाएगा । सात दिनों तक भों को मिस्य कैरल किया जाता है । 
प्रथम 24 घंटों के दौगम पटित होने वाली मुत्यु पर ध्यान नहीं दिया 
जाएगा किन्तु मान्यता वाले परीक्षण के लिए संरोपणोन्तर 24 घटे की 

वधि में कम से कम 18 जीबनकक्षम भ्रूण जीवित रहेगे । 24 घंटों के 
पश्चात् मरने वाले सभी भ्रूणों और भ्रूणो से सी ए एम की परीक्षा की जाएगी । 
यदि पावश्यक हो तो मुत्यु का कारण प्रबधारित करने के लिए भ्रूण 
उप संघर्टन सम कल्चर किया जाएगा । उम परीक्षण का संरोपणान्तर 

विन किया जाएगा और जीवित भ्रूणों की जिनमे सी ए एम भी 
सम्मिलित है परीक्षा की जाएग: । यदि स्टाफ सब विषाणु पर मृत्य और/ 
या असहनता पटिप्त हो तो लाट असंतोषपनक होगा । 
___ स्टाक सीर विषाणु के प्रत्येक लाट की प्रतिरक्षाजमी के लिए निम्न 
लिखित रूप में परीक्षा की जाएगी . 

श्वसनी शोध के प्रति ग्रहणशील एक ही मायु और स्त्रोत के कुक्कुटों 
का प्रयोग किया जाएगा । लेबल पर लिखित लागू करने की परति के 
लिए और प्रत्येक सीरो टाइप के लिए जिनके विरुख सुरक्षा का दावा किया 
जाए 20 कुक्कुटों का प्रयोग वैक्सीनेट्स के रूप में किया जाएगा । प्रत्येक 
ऐसी सीरोटाइप के लिए , जिनके लिए संरक्षण का दावा किया जाए वस 
पतिरिक्त कुक्षुटो को वैक्सीनटेड न किए गए नियन्त्रण के रूप में रखा 
जाएगा । वैक्सीनेशन के पश्चात्वर्ती 21 से 28 दिनों के दौरान सभी 
वैक्सीमेटम और मिक्षणों को उम्र पवसनीशोष विषाणु के पशुबम्द पारा 
चुमौसीकृत किया जाएगा । प्रत्येक ऐसे सीरोटाइप के लिए जिसके विरुख 
सुरक्षा का दावा किया जाए. पसीनेट्स और नियंत्रणों का पृथक सैट 
प्रयोग किया आएगा । चुनौती कृत विषाणु का अनुपापन कम से कम 
104. 86 प्राई ईडी/ 50 प्रति मि लि . होगा प्रत्येक वैक्सीनेटेर नियंत्रणों 
से उत्तर पुनौती के पांच दिनो में एक बार प्रवास प्रणाली से स्मैव लिया 
जापगा । प्रत्येक स्लैम को एक ऐसी परखनली मे रखा जाएगा जिसमें तीन 
मि . लि . ट्रिप्टोल फास्फेट प्रोथ और एंटिबायोटिक है । परपनलियों और 
स्वधो का भवर में पूरा-पूरा परिभ्रमित किया जाएगा और मेरे के 
संरोपण तक 40° से पर अंडे के संगेपित सक लंबित रहने सफ भगठा 
रित कर दिया जाएगा । प्रत्येक कुष्कट स्वैषों के लिए कम से कम 9 से 
11 दिम की भायु वाले पांच कुमकुट भ्रूणों को इलान्टोइक के कैविटी 
मे प्रत्येक परखनली से बोय को 0 . 2 मि . लि . से मरोपित किया 
जाएगा । संरोपणोन्सर काल में तीसरे दिन सभी उत्तरजीवित भ्रूणों का 
प्रयोग प्राकलन करने में किया जाएगा । श्वासनली स्वैव विषाण से मुक्ति 
के लिए सकारात्मक हो जाएगा अब भूणो में से कोई विशिष्ट संक्रामक 
श्वसनीयशोष विषाण के विक्षत से स्टनटिंग, कर्ललिंग गुर्वे के यूरेट 
फल्बडाउन या मुत्य संरोपणास्तर प्रविधि के 4. 7 दिन के दौरान पटिन 


विक्षत में जाएंगे । एलान्टोयिस अब कुक्कुट पार बी सी को 

प्रक्लिष्ट नहीं करेगा । 
( ii ) पक्षी संक्रामक प्रवसनीशोथ विषाणु के विरुय विशिष्ट प्रतिसीरम 

पसीन विषाणु को निष्प्रभावी कर देंगे । 
( ग ) प्राग्रता की अन्तर्वस्तु तैयार, प्राग्रता में मन्तवस्तु 1 . 0 प्रतिशत, 

से अधिक नहीं होगी । 
( घ ) प्रनुपरर्वता की परीक्षा: - "विषाणविक वैक्सीन " विषयक 

माधारण विनिबन्ध के अधीन वर्णित रूप में पनुवरर्वता के 

संबंध में परीक्षण का अनुपालन किया जाएगा । 
( 1 ) सुरक्षा परीक्षण .- एफ ही स्त्रोत, बैंक से लिए गए 5- - 10 

दिन की आय वाले पस स्वस्थ्य ग्रहण शील कुक्कुट शावकों 
को विहित मार्ग से वैक्सीन के दस फील्ड मेजों से वैक्सिन 
किया जाएगा और साथ ही उसी मंच से पाप कुक्कुट शावकों 
फो वैक्सिन न किए गए नियंत्रणों के रूप में रखा जाएगा तथा 
वैक्सिनेशन के पश्चात् 21 दिनों के लिए प्रेक्षणाधीन रखा 
जाएगा । प्रयोग किए एक अधिक कुक्कुट शावक में न तो 
तीव्र श्वसनी लक्षण प्रकट होंगे , न ही मृत्यु घटित होगी । 
वैक्सिन न किए गए नियंत्रणों मे से कोई कुक्कुट शाबक किसी 

गेग लक्षण को प्रकट नहीं करेगा । 
शापित परीक्षण :---हिम शुष्कित उत्पाद की न्यूनतम विषाणविक 
मतवस्तु प्रति पक्षी 300 ईसाई डी - 50 से कम नहीं होगी वैक्सीन की 
विषाणु अन्तर्वस्तु नीचे लिखे रूप में अनुमाणित की जाएगी । 

हिम शुष्कित वस्तु का क्रमिक वसपार. अनुकरण ट्रिप्टोन फास्फेट 
ग्रुप में तैयार किया जाएगा । ( 9 - 10 दिन की प्रायु वाले ) तीन से 
पाच भ्रूणीकृत भंगे को प्रत्येक तनुकरण के 0 . 1 मि . लि . से एलाटोपिक 
कैविटी में सरोपित किया जाएगा और सात दिनों तक नित्य प्रेक्षणाधीन 
रखा जाएगा । प्रथम 24 घंटे के दौरान घटित मुत्य वाले मामलों को 
छोड़ दिया. जाएगा । शेष पीवित चूगों की परीक्षा संक्रमण के साक्ष्य के 
रूप में की जाएगी और ई माई 1 50 का माकलन रीर और मएच 
पति से स्पीयरमैन और कार पद्धति से किया जाएगा । 

इलेवम लगामा : 

विषाणु वैक्सीन विषयक-साधारण बिनिबन्ध के अधिकथित रूप में 
लेबल लगाने की अपेक्षाएं पूरी की जाएंगी । 
___ 8. मण्डारण और अवसान की तारीख :- - छह मास के लिए 4° से . 
पर भण्डारण किया जाएगा । 
[ सं , एक्स -- 110 1 3/ 3/ 82ी एम एस एंड पी एफ ए ] 

एस . बी , सुब्रह्माणियन , संयुक्त सचिव 


विषाणु से निरोग होने के लिए 90 प्रतिशत नियंत्रणों का सकारात्मक 
सावित होना चाहिए । यदि 90 प्रतिशत से कम विषाणु से मुक्ति के लिए 
मकारात्मक हो तो स्टाक सीप प्रसंतोसप्रव है । स्टाक सीड विषाणु की 
परीक्षा प्रतिरक्षाजनों के लिए 5 वर्ष में एक बार की जानी चाहिए यदि 
इसे पषसमीशोम विषाण भण्डारण की मानक शतों के अधीन रखा 
गया है । 


4 मानक : 


( क ) विवरण तमूकरण मे महज ही धूम जाने वाला यह भूरा 

सफेद उत्पाप है । 
( ख ) पहबान (i ) फिल्ड प्रयोग के लिए प्रम देगों के अनुसार एम 

पुल की मन्तर्वस्तुएं निलम्बित कर दी जाती है । - 11 
विम की मायु माले कुक्कुट भूणों के एलान्टोयिक कैविटी में 
ऐसे निलम्बन का 0 . 2 मि . लि . सरोपित किया जाएगा और 
पम्हे सात दिनों तक उष्मायित किया जाएगा । उमा म प्रधि 
के प्रति मे इन भ्रूणों में संक्रामक श्वसमीशोध के विशिष्ट 


टिप्पण : 

औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945, 1 - 5- 79 तक यथा 
संशोधित रूप में स्वास्थ्य और परिवार कल्याण (स्वास्थ विभाग ) के 
प्रकापमान में, जिसमे औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम और नियम 
(पीडी बी एस / 81 ) भी सम्मिलित है, अन्तर्षिष्ट है । तत्पश्चात उक्त 
नियमो में भारत के राजपत्र भाग II, खंड ( 3 ) ( i ) में प्रकाशित निम्न 
लिखित प्रधिसूचनाओं द्वारा संशोधित किए गए है :--- 
1 मा . का . नि . 1241 तारीख 6-10- 79 
2. मा . का . नि . 1242 तारीख 8-10- 79 
3. सा . का . नि , 1243 तारीख 6-10- 79 
4 सा . का . मि . 1281 तारीष 12-10- 70 
5. सा . का . नि . 430 तारीख 19- 4-80 
6. सा . का . नि . 779 तरीब 267- 80 
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7. A . for . 540 ( ) AU 22- 9.80 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , in 
8. FT . 91. Fr, 680 (a ) artier 5- 1 2-80 

Schedule F ( 1 ), Part- I -, 
9. # 1. 1 . Fr. 681 ( 9 ) apretar 5- 12- 80 

PROVISIONS APPLICABLE TO THE PRODUC 
10. HT. 47. ff. 682 (™ ) piter 5-12- 80) 

TION OF BACTERIAL VACCINES 
11. 1 .f f . 27 (a ) artiu 17 - 1-81 

( 1 ) Under the heading " ( A ) 
12. AT . 47 . f . 478 (5 ) arce 6 - 8- 81 

( a ) In paragraph 3, after entry 6 , the following 
13. Art . Fr. 62 (6 ) antra 15- 2- 8 2 

entries shall be inserted , namely : 
14. Fl . f , 462 ( 9 ) arftu 2 2- 6-82 

" 7. Multi -Component Clostridial Vaccine . 
15. . 11 . . 510 ( )ada 26- 7-82 
16 . T . 41. for . 13 (a ) 7771 7 -1- 83 

8 . Hemorrhagic Septicaemia Vaccine Alum Treat 

cd " ; 
17 . T. 47 . fer . 318 (0 ) Arir 1- 5- 84 

(b ) Under the monograph , 
18. FT. FT. FF. 331 ( 1 ) ar fiat 8-5- 84 

Anthrax Spore 

Vaccine (Living ) " , 
19. 17 . # 1 . ft . 460 ( 5 ) 20- 6- 84 

(i) in para 4 , for standard ( g), the following 
20 . I . 411 , fit . 487( ) Tita 2- 7-81 

shall be substituted , namely : 
21. A . 41 , for . 89 ( u ) ar fre 16 -2-85 

" ( g ) Viable Count — the Vaccinc when plateci 
22 . 1 . fit , f . 788 (6 ) fra 10- 10 - 85 

on suitable media should show 10 million 
23. FT . # 1. fr . 17( ) ar ficer 7-1-86 

viable speres per dose " ; 
24. AT . T. Par . 1049 ( + ) artu 20- 8-86 

( ii ) for para 6 , the following shall be substitu - - 
25 . HT . 41 , f . 1060 ( ) artrar 5-986 

ted , namely : 
26 . T . fo . 1115( 9 ) Hifra 30 -9 -86 

" (6 ) Expiry date : — The date of expiry of the 

potency of the vaccine shall be not more 
27. # 1 . 41 . ff . 71 (a ) ar fra 30 - 1- 87 

than two years from the date of manufac 
turc if stored at 4°C and six months, if 

stored at room temperature " .; 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

( c ) the following monographs and entries shall 
WELFARE 

be inserted at the end , namely : 
(Department of Health ) 

MULTICOMPONENT CLOSTRIDIAL VACCINE 
New Delhi, the 26th March , 1987 

1. Synonyms : - Combined anaculture of Clostri 

dium perfringens type C and D , C1, septicum and 
NOTIFICATION 

ci Oedematicns. 
G . S .R . 309 ( E ). The following draft of certain 

2 . Definition : - It consists of four highly antige 

nic components containing the toxoids of C1. perfri 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 
Rules, 1945, which the Central Government proposes 

ngens type D , C1. Perfriengens typ C , C1 Oedema 
to make in exercise of the powers conferred by sec 

ticns and Ci, Scpticum which are prepared in double 
tions 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics 

strength and the combined in such a proportion that 

Act, 
1940 , (23 of 1940 ) , after 

would invoke adequate anti -toxin response in 
consultation with the 

the 
Drugs Technical Advisory Board , is hereby published , 

vaccinated sheep against cach antigen incorporated 
as required by the said sections, for the information 

in the vaccine . 
of all persons likely to be affected thereby; and notice 3 . Preparation : — The above strains are grown 
is hereby given that the said rules will be taken into separately in suitable liquid media under conditions 
consideration on or after the expiry of a period of which ensure maximum toxin production . The cul 
sixty days from the date on which the copies of tures are checked for purity and toxicity in mice . 
the Official Gazette in which this notification is puh Solution of formaldehyde , I.P ., of analytical grade is 
lished are made available to the public. 

added to a 0 . 5 per cent final concentration and for 

malised cultures are kept at 37°C till the product is 
Any objections or suggestions which may be recel sterilised and atoxic . The formalised anacultures are 
ved from any person with respect to the said draft pooled , precipitated by the addition of Aluminium 
rules before the expiry of the aforesaid period of sixty chloride , 20 per cent solution in distilled water to 
days will be considered by the Central Governmcpt. have a final concentration of the Chemical to 10 per 
Objections or suggestions, if any , may be sent to the cent and pH adjusted to 6 . 0 . The sedimented 
Secretary to the Government of India , Ministry of toxoid is reconstituted to its half the original volumo 
Health and Family Welfare , New Delhi. 

in normal saline . 
DRAFT RULES 

4 . Standards : 

( a ) Description : -- It is a whitish liquid when 
1 . These rules may be called the Drugs and Cos 

shaken thoroughly to contain killed bacte 
metics (Amendment ) Rules, 1987 . 

ria and toxoid in suspension . 


13 


- - 


- - - 


- - - 


- - - - 


- 


- 


- - 


- 


- - 


- 


- 


- 


weighedusly 
cacho untowa for 7 da 


[irt II - QUS 3 ( 1 ) ] 
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- . - - - 
(b ) Identification : - When itfjected into susce 

( d ) Safety test : - Four healthy rabbits each 
ptible animals it stimulates the production 

weighing 1 to 1 .5 kg . are inoculated sub 
of epsilon and beta antitoxins against CI. 

cutaneously each with 5 ml, of the product . 
perfringens type D and C and also antito 

There shall be no untoward reaction during 
xins against Cl. scpticum and toxin of cl. 

the period of observation for 7 days except 
Oedematiens . 

slight local swelling. Alternatively two 

rabbits and six mice may be employed . The 
(c ) Sterility tcst :- - Complies with the test of 

dose for mice will be 0 .5 ml. 
sterility described in general monograph on 
" Bacterial Vaccine " . 

5 . Labelling and Storage :- Shall comply with the 

requirements of labelling and storage as laid down 
( d ) Safety test : - Four sheep each are inocula 

in the general monograph on " Bacterial Vaccine " . 
ted with 10 il. Sic of the product and these 
are observed for 7 days during which period 6 . Expiry date : — The date of expiry of potency of 
the animals shall not show any local or the vaccinc shall be not more than six months from 
systemic reaction . 

the date of manufacture . 
( 0 ) Potency test : - Eight sheep each are inocu 

( 2 ) under the heading " (B ) PROVISIONS 
lated with 2 doses of vaccine S / C at an in 

APPLICABLE TO THE PRODUCTION 
terval of 21 days and bled on 10th day 

OF VIRAL VACCINES” ; 
after 2nd inoculation , for collection of 
scrum for assessing the antitoxin titre 

( a ) in paragraph 3 , after entry ( xi ) , the follow 
against eacli antigen incorporated in thc 

ing shall be inserted, namely : 
Vaccinc. The post- inoculation serum 

" (xii ) Foot and Mouth Disease Vaccine (Inacti 
should contain not less than 2 i.u . of epsi 

vated ) ; 
lon and beta antitoxins of Cl. perfringens 
and 2 .5 iu . of C1, septicum antitoxin and (xiii ) Canine Hepatitis Vaccine ( Living ) " ; 
4 i. u . of Cl. oedematiens antitoxin . 

(b ) for paragraph 4 , the following shall be sub 

stituted , namely : 
5 . Labelling and storage : - - Shall comply with the 
requirements regarding labelling and storage as laid 

" 4 . Records : - - The seed virus used in the pre 
down in the general monograph on " Bacterial Vac 

paration of vaccine shall , before being used for pre 
cine” . 

paring a batch , be thoroughly tested for purity, safety, 

sterility and antigenicity by the generally accepted 
6 . Expiry date : - The expiry date of potency of 

tests applicable to a particular virus . It shall not 
vaccinc shall not be more than 6 months from the 

be more than five passages away from the stock seed 
date of manufacture . 

virus , unless otherwisc prescribed for a particular 

virus. The stock sced virus shall be maintained by 
HEMORRHAGIC SEPTICAEMIA VACCINE 

seed - lot -system at specified passage level and tested 

for bacterial, mycoplasmal and extraneous viral con 
ALUM TREATED 

tamination . The permanent record which the licencee 
1. Synonyms : — Pasteurella multocida (Yersinia 

is required to keep shall include a record of the origin , 

properties and characteristics of the sced virus from 
multocida ) vaccine -Alum treated . 

which the vaccines are made" . ; 
2 . Definition : - The vaccine is a formalised cul 

( c ) in paragraph 7, after sub - paragraph ( ii ) , 
ture of a virulent strain of Pasteurella multocida in 

the following shall be inserted , namely :- - 
nutrient broth treated with potass alum . 

" (iii ) The poultry birds from which eggs and cell 
3 . Preparation : A highly potent strain of Paste 

culture for production of vaccines are ob 
urella multocida lype I in phase I is grown on nutri 

lained should be housed in a manner so as 
eut breath at 37°C . The pure growth is killed by the 

to keep them free from extraneous infec 
addition of a solution of formalin I. P . in suitable con 

tion and shall be screened at frequent in 
centration . ( 0 .5 per cent ) . This is treated with 

tervals for cominion bacterial, mycoplasmal 
potassium alum I. P . to give a final concentration of 

and viral infections. The record of the 
1 per cent. 

tests and their results shall be maintained 

hy the manufacture " ; 
4 . Standard : 

( d ) under the monograph " Fowl Pox vaccine 

Chick Embryo Virus (Living)" , in para 
(a ) Description :-- -It is a white suspension con 

graph 3 , for the words " Twelve to thirteen 
taining dead bacteria and alum . 

days old embroys are injected membrane 

( stock seed virus )" , the following shall be 
(b ) Identification : - -It protects susceptible ani 

substituted , namely : - - 
mals against infection with P . multocida . 

" Twelve to thirteen days old embroys are 

injected with a suitable dilution of the 
( c ) Sterility test - -Complies with tlie test for 

suspension of thic infected membrane (seed 
sterility described under the general mono 

virus) of chick cmbiyo adopted fowl Pox 
graph on " Bacterial Vaccines" ; 

virus" ; 
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si 
( e ) Under the monograph " Fowl Pox Vaccine 

( b ) Identification : - It protects cattle against 
Pigeon Pox virus (Living )" , in paragraph 4 , 

Foot and Mouth Disease due to honologous 
in sub - paragraph ( c ) , after tho second para 

type subtype of virus. 
graphs , the following shall be inserted , na 
mely : 

( c ) Sterility test , 

i t shall comply with the 

tests for sterility as prescribed under the 
" Three of the test birds are injected intra 

" general monograph of viral vaccines " . 
tracheally with 0 .2 ml. of 10 times of the 
field dose of the vaccine under test . This 

( d ) Safety test : - - Not less than 1 anweaned 
group serves to indicate whether the pro 

mice are inoculated with 0 . 1 ml, of vaccinc 
duct is free from the virus of infectious lar 

intramuscularly from 4 different bottles of 
yogotracheitis and similar diseases" . 

the monovalent vaccines and are kept under 

observation for 10 days . All inoculated 
( f ) under the monograph " Ranikhet Disease 

mice shall remain normal. ( This test 15 
Vaccine (Living ) " , in paragraph 4 , in sub 

now suitable for vaccinc prepared in BHK 
paragraph (c ) , the word “ Coryza " occurring 

21 cell cultures) . Five healthy mice 4 - 5 
in the third paragraph shall be omitted and 

weeks old are inoculated intramuscularly 
after the said third paragraph , the follow 

with ,0 . 5 ml, of the monovalent vaccine and 
ing shall be inserted namely : 

kept for 10 days , under observation . All 
" Three of the test birds are injected intra 

mice shall remain normal Two adult 
nasally with 0 .2 ml. of the vaccine to be 

guinea pigs are inoculated intramuscularly 
tcsted . This group serves to indicate whe 

with two ml. of monovalent vaccine and 
ther the product is free from virus of Cory 

kept under observation for seven days . All 
za and similar diseases" . 

guinea pigs shall remain normal. Three 

susceptible cattle aro inoculated with mono 
( g ) under the monograph " Ranikhet Disease 

valent vaccine into the multiple sites on the 
Vaccino F Strain (Living ) " , in paragraph 

tongue and observed for 10 days . No lesi 
4 , in sub -paragraph ( c ) , for the figures 

ons of foot and mouth discase shall deve 
" 0 .1 " , the figures " 1.0 " shall be substituted ; 

lop . 
( h ) the following monographs and entries shall 

( c) Potency test : -- Each batch of monovalent 
be inserted at the end namely : 

FMD vaccine is to be tested in susceptible 
cattle not below 15 months of age . The 

PDKO must be determined and the vaccine 
FOOT AND MOUTH DISEASE VACCINE 

passes the test if an observed PDA value 
( INACTIVATED ) 

of 3 or greater is obtained . An alternative 

method is also acceptable wherein ten cattle 
1 . Synonym : - Inactivated Tissue Culture mono 

are inoculated subcutaneously in the dew 
or polyvalent Foot and Mouth Disease Vaccine . 

lap with the recommended dose of the vac 
2 . Definition :- Foot and Mouth Disease Vaccinc 

cine . The vaccinated animals alongwith 
is a liquid product or preparation containing one or 

two susceptible controls are needle challen 
moro types of foot and mouth disease virus which 

ged after 21 days on the tongue with a dose 
have becn inactivated in such a way that its immuno 

containing 10 ,000 ID , of the homologous 
genic property is maintained . It may also contain 
an adjuvant. The vaccine is described as monova 

cattle tongue virus. The cattle arc examin 
lent, bivalent, trivalent or polyvalent depending on 

ed for a period of 7 days . The vaccine 
the number of types of virus used . 

should provide atlcast 70 per cent protec 

tion as determined by the absence of genc 
3 . Preparation :-- The virus is propagated in suit 
able cell culture . The cell culture is infected with an 

ralized lesions. 
appropriate inoculum of virus and incubated at a 
suitable temperature for multiplication of virus. The 

5 . Labelling : 
virus is harvested and cellular debris removed by fil 

It is labelled as described under the requirements 
tration , Inactivation is carried out by a suitable 

of " Labelling " as laid down in the general mono 
agent such as formaldehyde solution or an aziridine 
compound . The adjuvant may be aluminium hydro graph , with the additional requirement that the label 
xide and or saponin . In case of inactivated gel vac on the container states the virus types used in the 
cinc the antigen is concentrated by sedimentation at: 

preparation . 
+ 4°C . For preparing a Polyvalent vaccinc , mono 
valent antigens are mixed in appropriate quantities 

6 . Storage : 
to give the final mixture which is the formulated vac 
cine . 

It should be protected from light and stored at 2°C 
4 . Standards : 

to 8°C . Under these conditions it may be expected 
( a ) Description : - Aluninium hydroxide gel 

to retain its potency for not less than 12 months . 
vaccine settles down to variable degrec on 

Freezing of aluminium hydroxide vaccines must be 
storage leaving the supernatant clear . 

avoided . The frozen product will not be fit for use . 
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CANINE HEPATITIS VACCINE (LIVING ) 

( c ) Moisture content : - In the finished product 

· moisture content shall not exceed 1 .0 per 
1 . Synonyms : - - Infectious Canine Hepatitis Vac 

cent. 
cine (Living ) , Canine Hepatitis Cell Culture Vaccine. 

( d ) Sterility test : - Shall comply with the tests 
2. Definition : - Canine Hepatitis Vaccine (Liv 

for sterility as described under tho general 
ing ) is a - frceze dried preparation of tissue culturu 

monograph on “ Viral Vaccines” . 
fluid containing the cell culture adopted caninc hepati 
tis virus . 

( c ) Safety test : - Mouse safety test. Vaccine 

prepared for us is recommended on the 
3. Preparation : - Canine hepatitis vaccine shall 

label shall be tested . Eight inice shall be 
be prepared from virus bearing cell culture fluid . 

inoculated intracerebrally with 0 .03 m and 

8 mice shall be inoculated intraperitoneal 
Only stock seed virus which has been established 

ly with 0 . 5 ml. Both the groups shall be 
as pure , safe and immunogenic shall be used in the 

observed for seven days . If unfavourable 
preparation of the vaccine . 

reaction attributable to the product occurs 

in two or more mice in either group during 
Immunogenicity test : - Each lot of stock seed yi 

the observation period , the batch is unsatis 
rus shall be tested for immunogenicity as follows : 

factory . 
Thirteen Canine hepatitis susceptible dogs, 8 - - 14 

Dog Safety test : - - Each of the two susceptible 
weeks old shall be used for the test (10 vaccinates 

pups aged 8 - 14 weeks shall be injected 
and 3 controls ). Blood samics may be drawn from 

with vaccinc equivalent of 10 vaccinating 
these animals and indiviquals serum samples tested 

doses from the hatch reconstituted with ste 
for the presence of antibodies against canine hepatitis 

rile diluent and administered in the manner 
virus. Ten dogs shall be injected subcutaneously with 

recommended on the label and observed for 
predetermined quantity of the virus and remaining 3 

21 days. None of the piu shall show any 
dogs are kept as unvaccinated controls . The dose 

unfavourable reaction during the period of 
calculation will be based on virus titration in suitable 

observation . 
cell culture system , Not less than 14 days post vac 
cination , the vaccinated and controls shall each be 

( f) Potency test, Virus Titration :- Samples of 
challenged intravenously with virulent infectious cani 

finished product shall be tested for virus 
ne hepatitis virus and observed daily for 14 days . At 

titre in suitable cell culture system . The 
least 2 out of 3 controls should die and the survivors 

batch shall have a virus titre of not less 
shall show the clinical signs of canine hepatitis . Nine 

than 103.0 TCID 50 dose . 
out of ten vaccinated dogs shall survive and shall not 

Potency test in dog 

during 
show any signs of infectious canine hepatitis 

10 healthy susceptible 

dogs of 8 - - 14 w of agc shall be injec 
the observation period . 

ted subcutaneously with one vaccine dose. 

14 days after vaccination , specific ncutrali 
The stock seed virus shall be tested once in 5 ycars 

zing antibodies from both the dogs shall be 
if maintained under standard condition as prescrl 

demonostrabic by scrological tests . 
bed . 

5 . Labelling : - Shall comply with the require 
The stock secd virus may be inoculated on a suit 

ment for labelling as laid down in the general mono 
able tissue culturc system and may be incubated for 

graph on “ Viral Vaccines" . 
fivc to seven days. 

6 . Storage : - The dry product shall be stored at 
The tissuc culture fluid is then harveted and ritrat 

termperature of minus 20°C or below . The vaccinc 
ed i1 cell culture system for virus content . After 

is expected to retain its potency for about 6 months 
appropriate dilution and pooling, the material is stor 

in the freezing chamber of the refrigerator (tempera 
ed ut minus 20 C until freeze dried . Each vaccine 

ture approximately minus 8°C .) . 
dose shall contain not less than 109. 5 TCID 50 
dose . 

DUCK PLAGUE VACCINE 
4 . Standards : 

1. Definition : Duck plague vaccinc is a suspension 

of modified living virus prepared from infected chick 
(a ) Description : -- The dricd product is a pin einbryps . 
kish cream material readily dispersible in 

2 . Preparation : Fresh fertile hen s eggs obtained 
water. The reconstituted vaccine is a pin 

from Salmonella frec flocks are incubated in añ Incu 
kish liquid . 

bator Nine days old embryos are injected with 0 . 2 

ml of the suitable dilution ( 1 in 100 ) of the suspen 
( b ) Identification - It causcs characteristic sion of the virus, on the CAM and incubated at 

cytopathic effect in dog, pig and ferret kid 37°C for 5 days post - inoculation . Dead embryos of 
ney monolayers. This can be neutralized the 3rd , 4th and 5th day post-inoculation are harves 
by specific antiserum . When inoculated ted . The embryos (Devoid of heart and legs ) , clear 
into dogs , the development of specific neu fluid and the membranes are collected and homogeni 
tralizing antiboches can be demonstrated sed in a Blender, ampouled in 0 .5 ml. quantities and 
hy suitable serological tests , 

frecze dried , 
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3. Standards : 

of atleast 20 fully susceptible chicken em 

bryos (0 . 1 ml of the inoculum shall be in 
(a ) Description : -Light brown scales 

oculated on CAM of 9 - 11 days old cni 

bryos and 0 . 1 ml in the ailantoic sac ) . 
( b ) Identification : This product affords pro 
tection to the ducks against duck plague, 

(c ) Eggs shall be candled for 7 days. Deaths 

occurring during first 24 hours shall be dis 
(c ) Safety test :m - Four healthy, 8 to 12 weeks 

carded but at least 18 viable embryoy shall 
old ducks weighing not less than 600 gms 

survive 24 hours post inoculation " for a valid 
are inoculated subcutaneously with 1 ml 

test . All embryon and CAM from embr 
of 10 -1 dilution of the vaccine and obser 

yos which dic atter the first day vhal be 
ved for a period of 14 days, During the 

examined . 
period of observation , the ducks shall not 
show any untoward reaction . 

( d ) If the death or abnormality attributable to 

the inoculum occur, the ced lot is unsatis 
(d ) Sterility test -- Shall comply with the test 

factory . 
for sterility described in the general mono 
graph on “ Viral Vaccines " . 

( ii ) Immunogenicity test : - - Avian encephalo 

myelitis susceptible chicks, all of same age 
(e ) Potency test : — Six susceptible ducks 8 to 

(8 weeks old ) shall be used . 20 chickens 
12 weeks old each weighing not less than 

shall be inoculated with the field dose of the 
600 gms. are inoculated subculancously 

virus by prescribed route . Ten additional 
with 1 ml of 10 -2 dilution of the vaccine . 

chickens of same age and flock shall be held 
vaccine should have ? ! EID ., 14 days 

as unvaccinated controls. 
The minimum virus content in 1 dose of the 
later these ducks are challenged subcutane 

At least 21 days post vaccination , the controls and 
ously dach with 1 ml. of 10 dilution of 

vaccinates shall be challenged intracerebrally with 
the virulent duck plague virus ( 1000 DEID . 

virulent avian encephalomyelitis virus, and observed 
alongwith 2 unprotected young ducks of 

each for 21 days. At least 80 per cent of controls 
about 8 – 12 weeks age . The unprotected 

shall show signs of avian encephalomyelitis or die . 
ducks shall show symptoms of duck plague 

At least 19 of 20 vaccinates shall remain free from 
and die within 10 days , while the protected 

clinical avian encephalomyelitis during the observa 
ducks shall remain normal during the ob 

tion period for the stock seed virus to be satisfactory . 
servation period of 14 days. 

4 . Standards : 
4 . I ahelling : — Should comply with the require 
ments of labelling is laid down in the general mono 

(a ) Description : - Greyish white flakes easily 
graph on “ Viral Vaccincs " , 

dispersible in the diluent. 


5 . Storage :-- Vaccine when stored at minus 15°C 
to minus 20 C may be expected to retain its potency 
for one year and about three months if stored in the 
freezing chamber of Refrigerator i.e. minus 5°C . 


AVIAN ENCEPHALOMYELITIS VACCINE 

(LIVING ) 


(b ) Identification : - At least 5 -6 days old em 

bryonated eggs (from hens with no history 
of infection with avian cncephalomyelitis ) 
shall be inoculated with 0 . 1 ml of undiluted 
vaccine into the yolk sac and kept in incu 
bator and then transferred to the brooder 
where they are allowed to hatch . The hat 
ched chicks shall be raised for 7 days. More 
than 50 per cent or hatched chicks shall 
manifest the typical symptoms (weak - leg , 
leg paralysis , tremor , etc .) at the end of his 
period . 


1. Synonyms :- Avian Fncephaloniyelitis Vacci 
ne -Freeze dried . 

2 . Definition : - A virus beating tissue and fluido 
suspension from embryonated hen s eggs. 


(c) Moisture content i- shall not exceed 

per cent . 


1.0 


(d ) Sterility test : - Shall comply with the test 

for sterility described under general mono 
graph on “ Viral Vaccines" . 


3. Preparation - The Stock secd virus which has 
been established as pure , safe and immunogenic shall 
be used for preparing the vaccine. 

(i) Each lot of stock seed virus shall be tested 

for pathogenicity by chicken embryo inocu . 

lation test. 
( a ) One dose of the seed lot shall be mixed with 

9 volumes of sterile heat inactivated specific 
antiserum to neutralise vaccinc virus in the 
product . 


( e ) Safety test : - At least 25 avian encepha 

lomyelits susceptible birds (6 - - 10 weeks of 
age) shall be vaccinated with 10 field doses 
by the recommended route and observed 
cach day for 21 days. If unfavourable rc 
actions attributable to the vaccine occur 
during the observation period, the hatch of 
vaccine is unsatisfactory . 


( h ) After neutra ization , 0 . 2 ml, of herum vac 

cinę mixture shall be inoculated into cach 
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(f) Potency Test : 
(i) The vaccine shall be titrate:d for virus con 

tent . To be eligible for release , the batch 
shall have a virus titre of at least 102. 5 

EID50 per dose . 
( ii ) At least 10 susceptible chickens shall be 

vaccinated with the field dose of the vac 
cine by prescribed route and 10 chickens 
from same batch and source shall be kept 
as unvaccinated controls . 


( ii ) Purity Test : — Shall be conducted in chickens 

and no lesions other than those typical of 

Turkey Herpes virus shall be evidenced . 
( iii) Immunogenicity test : - - Sixty susceptible day 

old chicks are used. Thirty of them inocu 
lated with the seed virus in a dose corres 
ponding to the field dose of the final vaccine 
and 14 - 21 days later challenged by intra 
abdominal route with virulent Marek s dis 
ease virus , alongwith the other 30 non 
vaccinated control chicks. At the end of 
the observation period when the chicks are 
20 weeks old , the surviving chickens are 
examined for the presence of antibody 
against Marek s disease by serological tests 
and post mortem inspection for lesions of 
Marek s disease . 


At least 21 days post- vaccination , both the 

groups shall be challenged intracerebrally 
with Virulent avian encephalomyelitis virus 
and observed for 21 days. At least 8 out 
of 10 controls shall develop recognisable 
signs or lesions of vian encephalomyelitis . 


5 . Labelling : - Shall comply with the requirement 
cf labelling as laid down in general monograph on 
* Viral Vaccines” . 


MAREK S DISEASE VACCINE ( LIVING ) 
1 . Synonyms : - Herpes virus of turkey vaccinc , 
HVT vaccine (Living ). 

2 . Definition : - Marek s disease vaccine is a sus 
pension of cell free fluid containing live virus . 


3 . Preparation : - - The stock seed virus which has 
been established as pure , safe and immunogenic in 
avian species shall be used for preparing the seed vi 
rus for vaccine production . 


(i) Safety Test : - - The stock seed virus shall 

be non -pathogenic for chickens as determi 
ned by the following procedure : 


The groups of at least 25 chickens each at one 
day of age shall be used . These chickens shall be of 
the same source and batch , be susceptible to Marek s 
disease and be kept in isolated group . 


Any bird dead is thoroughly examined and the cause 
of death ascertained by necropsyſhistopathological 
examination . All the surviving birds are killed and 
necropsied . The protection index (PI) is determined 
by following procedure : 

No . with MD leison X100 
1. % MDt= 

No. with MD leisons + No . of-ve survivors 
(effective number ) 

Per cent MD in controls - per cent MD 
2 . P .1. = 

in vaccinated X 100 
Per cent MD in controls 
Master seed virus should have P I of at 

least 80 per cent. 
Eighty per cent of the ciucks in the control group 
rrust fall ill specifically . If more than 80 per cent of 
the vaccinated chickens do not show symptoms or signs 
of Marek s disease , the seed virus is regarded as 
sufficiently effective and can ho used for production 
of vaccine 

The secd virus is propagated in duck embryo fibro 
blast cell culture , chick embryo fibroblast or any other 
suitabl cell culture ( speci/ic pathogen free SPF flock ) 
and when the peak passage level is attained , the cell 
monolayer is suspended in cold diluent of the follow 
ing composition : 
SPGA Stabilizer 
0 .218 M Sucrose 
0 .0038 M monosodium phosphate 
0 .0072 M dipotassium phosphate 
L Monosodium glutanate 0 .0049 M 
I ner cent bovine albumin (Fraction V ) 
0 . 25 per cent EDTA (Sterilised by setiz filteration and 
stored at minus 10°C ) . The virus is frced from cells 
by ultrasonication for 2 minutes (interrupted 
after every 30 seconds ) at 100 MA and freeze dried 
at minus 60°C preferably in shelf freeze dried in con 
venient volumes. The doses per ampoule vial is calcu 
lated after titrating the freeze dried product in terms 
of plaque forming units (PFU ) in the corresponding 
cell monolayers. 
4 . Standards .-- . 
( a ) Description : _ The cell free freeze dried 

HVT vaccine looks uniformly greyish in 
colour and easily dispersible in the specified 
diluent. 


Group I : Each chicken shall be injected with 

0 . 2 ml. of 10 times as much viable virus 
as will be contained in one dose of vaccine 
by intramuscular route . 


Group II : Shall serve as controls. At least 20 

chickens in each group shall survive for 
four days post injection . All chickens that 
die shall be necropsied and examined for 
lesions of Marek s disease and cause of 
death . The test shall be judged according 
to the following : 


At 120 days of age, the remaining chicken in both 
the groups shall be weighed , killed and necropsied . If 
at least 15 chicken in each of these two groups have 
not survived the 120 days period or if any of the 
chicken of group - I have gross lesions of Marek s dis 
ease at necropsy or if the average body weight of the 
chickens in Group - I is significantly (statistically ) diffe 
rent from the average of Groups II at the end of 
120 days, the lot of stock seed virus is unsatisfactory . 
1805 GI/8643 
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culture 
of Herperpes viru 


( c ) Moisture content : The moisture content 

shall not exceed 1. 0 per cent. 
( d ) Safety tests --- 
(i) Laboratory animals : Six mice, 3 quinea 

pigs and 3 rabbits are inculated with 
0 . 2 ml. intraperitoneally , 0 . 5 ml. and 
1 .0 ml. subscutaneously , respectively with 
10 field doses of the vaccine. The inocu 
lated animals during the obscrvation 
period of 10 days shall remain normal. 


(b ) Identification . - - The vaccine on inoculation 

in suitable cell culture system shall cause 
cytopathic effect typical of Herpes virus of 
Turkey . Specific antiserum of Herpes virus 
of Turkey shall neutralize the cytopathic 

effect. 
( c ) Moisture conteni : - Moisture content hall 

not exceed one per cent. 
( d ) Sterility test : - Shall comply with the test 

prescribed in general monograph on “ Viral 

Vaccines” . 
( e ) Safety test :- At least 25 one day old chic 

kens shall be injected with ten times of 
the field dose of vaccine by intramuscular 
route . The chickens shall be observed each 
day for 21 days . Chickens dying during the 
period shall be examined . Cause of death 
determined and the results recorded as 

follows : - - 
( i) If at least 20 chickens do not survive the 

observation period , the test is inconclu 

sive . 
( ii ) If lesions of any disease or cause of death 
are directly attributable to the vaccine, the 

vaccine is unsatisfactory . 
(f) Potency test : — The sample shall be titrated 

in the cell culture system . A satisfactory 
batch shall contain at least 1500 plaque 
forming units ( PFO ) per dose at release 
and maintain at least 1000 PFU till the 

end of expiry period . 
5 . Labelling . - Shall comply with the requirements 
of labelling as laid down in general monograph on 
" Viral Vaccines " . 


( ii) Goat : Two susceptible goats of 6 to 8 

months of age are inoculated in post 
exillary region by subcutaneous route with 
one hundred field dose of the vaccine . 
The inoculated animals shall not develop 
more than a local reaction of 2 to 3 cms. 
These animals shall be observed for 
10 days. 


( e ) Sterility test , - - Shall comply with the test 

for sterility described under the general 
monograph on “ Viral Vaccines " . 


( f) Titration in cell culture :- - Four randomly 

selected samples are inoculated in kid kidney 
cell cultures using 5 tubes for each dilution . 
The titration shall be repeated thrice . One 

thousands TCID 50 is used as a field dose . 
( g) Potency Test - - The susceptible goats ( 8 - 10 

months) are inoculated with 1 / 10th filed dose 
and 3 susceptible goats (8 - 10 months ) with 
one field dose , subscutaneously . Three in 
contact controls are also kept with the in 
oculated goats. These animals are observed 
for a period of 14 days and their body tem 
perature recorded daily . The vaccinated 
animals shall not show any thermal, local or 
generalised reaction . Twenty one days 
postinfection , the vaccinated and controis 
are challenged with 10 ,000 TCID 50 of viru 
lent goat pox virus by intradermal route . 
The temperature of these goat , are re 
corded for a period of 14 days . The vacci 
nated goats shall not develop localised or 
generalised reaction while control goats 
shall develop high fever , localised caction 
Or even generalised reaction in some cases . 


6 . Storage and expiry date : - - The freeze dricd cell 
free HTV vaccine may be stored at 4°C for 6 months. 


GOAT POX VACCINE ( LIVING CELL CUL 
TURE ) 

1. Synonym : - -Goat Pox Vaccine (living) , Atten 
united goat , 3x vaccine . 


. Definition ---Goat pox vaccine is freeze dried 
preparation , prepared by growing attenuates! goat 
pox virus in kid kidney testicular cell culture . 


5 . Lahelling :- Shall comply with requircments of 
lebelling as laid down in the general monograph on 
* Viral Vaccines ” . 


3 . Preparation : - Primay kidney testicular cell cul 
tures of disease free kid are used . Th3 ponolayers in 
fected with the seed virus are incubated at 37°C . The 
cultures are harvested by three cycles of freezing and 
thawings 6 to 7 days pogripfering when more than 
80 per cent cells show CPE . The suspension is cen 
trifuged at 1000 rpm for 10 minutes to enjoyn cellular 
debries before being stored at minus 20°C . The sus 
pension is freeze dried liter addition of 5 per cent 
Lactalbumin hydrolysate and 10 per cent sucrose . 


6 . Storage and expiry date . The vaccine is ex 
socied to retain its potency for 12 months iſ store : 
at minus 15°C to minus 20 degree C and for three 
months at 2 to 4°C . 
Shrup Pox Vaccine ( Inactivated ) 


4 . Standard : 

( a ) Description .- - Light yellow colour . 


1. Synonym : -- Formal gel sheen pox vaccine . 

2 . Definition : - Sheep pox vaccine is a formaline 
ir activated gel treated tissije vaccine 

3. Preparation : - Health susceptible sheep of 8 -12 
months of age are inocnlated subcutaneously with 


(b ) Identification :-- The preduct affords protec 

tion to goat against goat pox . 
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Sheep Pox Vaccine ( Living Cell Culture ) 

1. Synonym Sheep por vaccine (Living ) , 
attenuated sheep pox vaccine . 


500 ml. of the 1 : 100 dilution of the Russian Viru 
lent Sheep Pox Virus. Seventh to eight day post in 
oc ulation skin of the abdomen alongwith the oedemna 
is collected . The infected lisuus are homoge nised in 
10 per cent concentration in phosphate buffer 
(PH 7 .4 - 7 .6 ) which after the extraction of the virus 
is mixed with storile gel und buffer in following piz 
portion . -- 


2 . Definition :- - Sheep pox vaccine is freeze dried 
preparation prepared by growing attenuated sheep pox 
virus in lamb kidney tesicular cell cultures . 


6 per cent aluminium hydroxide gel - 50 per cent. 
. Phosphate Buffer (pH 7 .6 ) - - 35 per cent. 
10 per cent suspension - - 15 per cent. 


3. Preparations : - Primary cell cultures prepared 
from kidneyſtesticles of disease free lambs are used . 
The monolayers infected with the seed virus are 11 
cubated at 37°C . The culturcs are harvested by 3 
cycles of freezing and thawing 6 to 7 days post in 
fection when more than 30 per cent cells show C . P . E . 
The suspension is centrifuged at 1000 r. p .m . for 10 
minutes to remove cellular debris before being stored 
at min us 20°C . The suspension is freeze dried after 
addition of 5 per cent Lactalbumin hydrolysate and 
10 pre cent sucrose . 


and at 


20 - 25°C ; 


This is later formalised 
10 C for varying periods . 


4 Standards : 
(a ) Description :-- - ít 1) il greyish white suspen 

sion . During storage the gel settles at the 
bottom , upper layer of the suspension is 
clear. 


(b ) Identification : - This product affords protec 

tion to sheep again t sheep pox . 


( c ) 


Safety test : - - This is carried out by in 
oculating 2 white mice with 0 . 2 ml., one 
guinea pig with 1 .0 ml. and one rabbit with 
3 .0 ml. of vaccine. The animals should re 
main clinically healthy for 10 days. 


4 . Standards . 

(a ) Description : - - Light yellow colour. 
(b ) Identification : — The product affords protec 

tion to sheep against sheep pox . 
( c ) Moisture contents - - The moisture contents 

should not exceed 1 . 0 per cent. 
( d ) Safety tests : 
(i) Six mice , 3 guinea pigs and 3 rabbits are 

inoculated with 0 . 2 ml intraperitoneally , 
0 . 5 ml and 10 ml. subcutaneously , res 
pectively with the 10 field doses of the 
vaccine . The inoculated animals during 
the observation period of 10 days should 

remain normal. 
( ii) One hundred field doses of the vaccine are 

inoculatod sub -cutaneously into each of 
2 susceptible sheep in postaxillary region . 
Inodulated animals shall not develop 
more than a local reaction of 2 to 3 cms. 


( d ) Sterility test :- This is done by seeding the 

vaccine on usual bacterial media . The plates 
and tubes are incubated for 10 days at 
37°C . If the pathogenic bacteria are found, 
the vaccine is rejected while with non - patho 
genic bacteria the vaccine is passed for 
field use . 


(e ) Potency test : - This is done by inoculating 

4 non - immune susceptible sheep preferably 
exotic breed of 1- 2 years with 3 ml. of 
vaccine in the thigh , subcutaneously. 


The vaccinated shcep are challenged 15 days after 
inoculation alongwith 3 controls each with 0 . 1 ml, of 
Virulent virus containing 200 infective doses intrader 
mally under the tail . The shcep are observed for 10 
days and their skin reaction recorded . The vaccine is 
considered potent if all the vaccinated sheep do not 
show thermal or local skin reaction . Vaccine is also 
poten : if 3 vaccinated animals do not develop any 
reactio : and one shows abortive skin reaction , while 
atleast 2 of the 3 controls develop typical sheep pox 
reaction at the site of innoculation . 


( e ) Sterility test : - - Shall comply with the test 

for sterility as described under the general 
monograph on “ Viral Vaccines” . 
Titration in cell culture .- - Four randomly 
selected samples reconstituted in a main 
tenance medium are inoculated in lamb 
kidney cell cultures using 5 tubes for cach 
dilution . The titrations shall be repeated 
thrice . The TCID ;n to be calculated by 
Reed and Muench method . One thousand 

TCID 5, is calculated as one field dose . 
Potency test : - Three susceptible sheep , 
8 - 10 months old are inoculated withi 1 10th , 
field dose and 3 susceptibla sheep with one 
field dose , subcutaneously . Threc incontact 
controls are also kept with the inoculated 
sheep . These animals are observed for a 
period of 14 days and their temperature is 
recorded daily . The vaccinated animals 
should not show any thermal, local or gene 
ralized reactions. Twenty one days post in 
fection the vaccinated and controls are 


5 . Labelling : - Shall comply with the requirements 
of labelling as laid down in the general monograph 
on " Viral Vaccines ” . 


6 . Storage : The vaccine shall be stored at 4 . to 
5°C . It keeps well at above temperature upto 12 
months. 
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challenged with 10 , 000 ID of virulent 

( e ) Safety and efficacy test : - - The test or safety 
sheep pox virus by intradermal route . The 

and cllicacy shall be performed using the 
temperature of these sheep aro recorded for 

pooled reconstituted contents of not loss 
a period of 14 days. The vaccinated sheup 

than 4 ampoules taken at random . The 
should not develop localised or generalised 

vaccine shall be injected subcutaneously into 
reaction while control sheep should develop 

each of atleast two susceptible cattle free 
high fever, localised rcaction or even gene 

from specific antibodies using the quantity 
ralised reaction in soms cases, 

containing not less than 100 field doses and 

two further cattle using 1110th of a field 
5 . Labelling : - Shall comply with requirenients of 

dose ( calculated on the basis of 1000 
labelling as laid down in the general monograph on 

TCID , as one field dose ) . The animals 
" Viral Vaccines . 

shall be housed with at least two unvacci 

nated animals and observed for a period of 
6 . Storage and cxpiry date : — The vaccine is expec 

three weeks. The vaccine passes the safety 
ted to retain its potency for 12 months if stored at 

test if the catile show no signs of unusual 
minus 15°C to minus 20°C and three months at 

clinical reactions. 
2°C to 4°C . 
Tissue Culture Rinderpest Vaccine 

At the end of tlıree wecks all the four 

animals will be challenged alongwith two 
1 . Synonyms— Cell culture Rinderpest Vaccine. 

incontact cattle with a challenge dose of 

not less than 104 CID 50 of virulent 
2 . Definitions — Tissue culture Rinderpest vaccine is 

Rinderpest virus . The vaccine passes the 
a freeze dried preparation of live modified rinderpest 

potency efficacy test if the incontact animals 
virus adapted to and propagated in cell culture , 

develop rinderpest and all the vaccinated 

animals remains normal . 
3 . Preparations : -- Primary or secondary monolayer 
cultures of the kidncy cells (Bovine or any other 
suitable animal ) taken fron kidney from healthy 

5 . Labelling . ... Shall comply with general mono 

graph on “ Viral Vaccines" Taclı ampoule or at least 
animals free from any Pathological changes shall be 

50 per cent ampoulos in a lot shall contain at least 
used . When secondary cultures are used they shall have 

the following print : - - 
retaincd their original morphology and Karyotype , 
Kabeto O strain of Rinderpest virus developed by 

(i) TCRP Vaccine. 
East African Veterinary Research Organisation ( Plow 
right s strain between the passage levels of 99th and 

( ii ) Batch No . with year . 
100th passages ) shall be used . The virus harvestest ( iii) General instructious for usc 
from cell monolayer culture prepared from the kid 
neys of a single call or serially cultivated bovine 6 . Storage : — The vaccine when stored at minus 
kidney cells ( Not more than 10 passages away from 20°C and plus 4°C will inaintain its litre los 2 
the primary ) inoculated with the same seed and har years and 6 months, respectively . 
vested together , wil be frceze dried with stabilisers 

Canine Distemper Vaccine 
in suitable quantities. 

4 . Standards : - It complies with the icquirenicilts 1 . Synonynn : - Canning distemper vaccine ( Liv 
of general standards of viral vaccines , 

ing ) -- - freeze dried . 
(a ) Description - Dry light yellow coloured flakes 

2. Definitions :- - It is a freeze dried preparation 
readily soluble in chilled saline or buffered 
salinc. 

of either tissūcs from chick embryo containing cgg 

adapted strain of canine clistemper virus or the cell 
(b ) - - Identifications - (i) Protccts cattlc against culture in which modified virus has been cultivated . 

a subsequent challenge with virulent or 
caprinised rinderpest virus, 

3 . Preparation , - - Canine distemper vaccine shall 
( ii) It is titrable in tissue culture systems cap be prepared from virus bearing cell culture , fluid or 
able of supporting the niultiplication of 

infected chorioallantoic inembianc, Only stock sccd 
this virus. The test still be inade on at virus which has been established as pure , safe and 
least three separate occasions using cell immunogenic shall be used for the preparation of 
culture derived from different animals . vaccine , Stock seed virtis propagated in chicken eni 

hryo shall be tested for pathogen by chicken cmbryo 
( ii ) Specificity test shall be perforined using test. One volume of the virus shall be mixed with 9 

an appropriate scruni neutralisation test. volume of specific sterile heat inactivated serum to 
(c ) Sterility tests . Each batch slall be tested 

ncutialise the virus . Minture shall be inoculated into 
for bacterial and mycotic sterility as given 

twenty 9 to 11 days old chicken embryo (with 0 . 1 in ). 
in general monograph on “ Viral Vaccines" . 

on CAM and 0 . 1 ml. in allantoic sac ). Embryona 

ted eggs shall be candled for 7 days daily . Deaths 
Innocuity test : - Shall be made on each O urring to the first 24 hours shall be discarded . 
batch in atleast two guilieu rigs and six CAMS of Embryos which die after 24 hours shall be 
mice . These animals shall be observed for examined . When necessary embryo sub cultuic shall 
atleast two weeks for any untowards reac he made to determine the cause of death . The test 
tion . 

should be concluded on the 7th day post inoculation . 


no shall bhe pas ich Orgie, dureraryotype 
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The surviving embryos and their CAMS are exa 
mined . If deaths of abnormality due to the inoculum 
occur, the seed virus is unsatisfactory . 


( ii ) Dog Safety test : - Two healthy susceptile dogs are 

inocuated with 8 to 10 vaccinating doses of the 
vaccines rehydrated in sterile diluent as per the 
prescribed route and obseived for 21 days . None 
of the vaccinated pups should show any local or 
systemic reaction . 


( f ) Potency test : - Virus titration : Final samples of 
finished product shall be tested for virus titre , and when 
tested at any time within the expiry period , it should contain 
not less than 103.0 [ DJ 50 per dose . 
(ii) It shall be carried out in dogs . Two healthy sus 

ceptible dogs each of 8 - 14 weeks of age free from 
distemper neutralizing antibodies , are injected sub 
cutaneously each with one vaccinating dose . Seruin 
samples shall be collected from each dog 14 days 
after vacccination and these shall have specific 
neutralizing antibodies at a dilution of 1 : 100 . 


Immunogenicity test : - Thirteen susceptible dogs 8 -14 
weeks old , shall be used for the test ( ten Vaccinates 
and 3 controls ) . Blood samples are drawn from these 
animals and individual sample is tested for antibodies 
against- canine distemper . Ten dogs shall be injected 
with a predetermined quantity of the virus and re 
maining 3 dogs are used as unvaccinated controls . 
The dose shall be based on the virus titration . At least 
21 days post infection the vaccinated and controls 
shall be challenged intramuscularly with the same dose . 
of virulent canine disteniper virus and the animals 
are observed each day for 21 days. At least 2 out of 
3 controls should die and survivors should show the 
symptoms typical of ca nine distemper. At least 9 out 
of 10 vaccinated animals should survive and should 
not show any clinical signs of canine distemper during 
the observation period . The stock seed virus should 
be tested for immunogenicity , at least once in 5 years, 
if maintained under suitable conditions of storage . 
Eight days old chicken embryos from a healthy flock , 
are inoculated on their chorioallantoic membrane with 
bacteriologically sterile virus suspension of egg adap 
ted strain . After incubation for a period of five days, 
infected membrane and embryos are harvested . The 
individual embryo is tested for bactrial stejility . Those 
free from bacterial containination are made into a 20 
per cent suspension in a suitable medium . The suspcn 
sion is distributed in a single dose quantity into the 
ampoules or vials and freeze dried . 


5 . Labelling : - Shall comply with the requirements of la 
belling as laid down in the general monograph on " Viral 
Vaccines " . 

0 . Storage and expiry date : For the freeze dried pro 
dict, the expiry date is one year when stored at minus 20°C . 


The ampoules are sealed under vaccum or with 
pure dry sterile nitrogen before sealing. Alternatively , 
the virus may be grown on the suitable cell culture . 
Cells along with the suspending fluid is harvested , dis 
tributed in single dose quantity in ampoules, and 
frecze dried . 


4 . Standards: 
(a ) Description :- - It is a dry product, pinkish 

cream material, readily dispensable in water . 
(b ) Identification : -- It infects CAM of fertile 

eggs . This is neutralised by canine distem 
per antiserum . It does not cause distemper 
after injection into susceptible ferrets or 
dogs but immunizes them against the 

disease . 
( c ) Moisture content :- - Moisture content in the 

finished product shall not exceed more than 

1 . 0 per cent. 
( d ) Sterility test :- - Shall comply with the test 

for sterility as described in the general mono 
graph on “ Viral Vaccines " . 


AVIAN INFECTIOUS BRONCHITIS VACCINE 

(LIVING ) 
1. Synonyms :- -Avian Infectious Bronchitis Vaccine 
(Living ) freeze dried . 

2 . Definition :- -- It is a freeze dried product of low virulent 
Avian Infectious Bronchitis Virus grown in embryonated 
hen s eggs or cultivated in cell culture . 

3 . Preparation : - Only stock seed virus which has been 
established as pure , safe and immunogenic shall be used . 
Each lot of stock seed virus shall te tested for uther patho 
gens by chichen embryo inoculation tests as follows : 

A lot of seed virus shall be mixed with 9 volumes of 
sterile heat inactivated specific antiserum to neutralise and 
the vaccine virus serum mixture shall be inoculated into each 
of at least 20 fully susceptible chicken embryos of 9 - 11 days 
oid 0 . 1 ml. on CAM and 0 . 1 ml, in the allantoic sac ) . Eggs 
are candled daily for 7 days . Deaths occurring during first 
24 hours shall be disregraded but atleast 18 viable embryos 
shall survive 24 hours post inoculation for a valid test. All 
embryo and CAMS from embryos shall be examined which 
die after 24 hours. If necessary embryo subcultures shall 
Le made to determine the cause of death . The test shail te 
concluded on the 7th day post inoculation and surviving 
embryos including the CAM shall be examined . If death 
and / or abnormality attributable to the stock seed virus occur , 
the seed lot is unsatisfactory . 

Each lot of stock seed virus shall be tested for immuno 
genicity as below : 

Bronchitis susceptible chickens of the same age and source 
shall be used . For each method of administration recom 
mende i on the label and for each serotype against woich 
protection is claimed . 20 chicks shall be used as vaccinates. 
Ten additional chickens for each serotypes against which 
protection is claimed shall be held az unvaccinated controls . 
21 to 28 days post vacccination all vaccinates and controls 
shall be challenged by eye drop with virulent Bronchitis 
virus. A separate set of vaccinates and controls shall be used 
for each serotype against which protection is claidied . The 
challenge virus shall have a titre of at least 104.6 EID 50 
per ml. Trachea swabs shall be taken once 5 days post 
challenge from each vaccinates and controls. Each swab 
shall be placed in test tube containing 3 ml. of tryptose phos 
pha .e broth and antibiotics . The tubes and swabs shall 
be swirled thoroughly and stored at minus 40°C 
pending egg inoculation . For each chicken swabs at 
least 5 chicken embryos, 9 -11 days old shall be inoculated 
in the allantoic cavity with 0 .2 ml. of broth from each tube. 
All the embryos surviving 3rd day post inoculation shall be 
used in the evaluation . A tracheal swab shall be positive for 
virus recovery when any of the embryos show typical infec 
tious bronchitis virus leisons such as stunting, curling , kidney 
urates , clubbed down or death during 4 - 7 days post inocula 
tion period . 


( e ) Safety tests : - ( i) Mice safety test; Recons 

tituted vaccine as recommended on the label 
shall be tested . 


Eight mice , 4 weeks old shall be inoculated intracerebrally 
with 0 .03 ml. and 8 mice shall be inoculated intraperitoneally 
with 0 . 5 ml. Both groups shall be observed for 7 days, if un 
favourable reaction attributable to the product in either 2 
or more mice in either group is observed during observation 
period, the batch is unsatisfactory . 
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6 . Storage and expiry Jatc : -- Can be stored at 4°C for 

six months " . 


90 per cent of the controls should prove positive for virus 
recovery . If less than 90 per cent of the controls uro poga 
tive for virus recovery , the stock secd is unsatisfactory . The 
stock seed virus should be tested for immunogenicity once in 
5 years provided it is maintained under standard conditions 
of the bronchitis virus storage . 


[No. X - 11013 / 3 / 82- DMS & PFA 
S . V , SUBRAMANIYAN , Jt. Secy, 


4 . Standards : 
( + ) Description :- It is greyish -white product easily 

dispersible in the diluent. 


( b ) Identification : - ( i) The contents of the ampoule 

(11€ suspended as per the instructions for the field 
use . Tho 0 . 2 ml. of the suspension shall be inocu 
lated in the allantoic cavity of 9 - 11 days old chicken 
cmbryos and are incubated for 7 days . The leisons 
typical of infectious bronchitis shall be observed 
in the embryos at the end of incubation period . 
The allantoic fluid shall not agglutinate the chicken 
RBC s, 


Note : Thc Drugs and Cosmetics Rules , 1945, as amend 

ed upto 1 - 5 - 1979, is contained in the publication of 
the Ministry of Health and Family Welfare (De 
partment of Health ) containing the Drugs and Cos . 
metics Acts and the Rules (PDGHS-61) , Subse 
quently the said rules have been amended by the 
following Doulcutius published in Part II , Sec 
tion 3 (1 ) of the Gazette of India , numely ; 


(il ) Specific antisera against avian infectious bronchitis 

virus should neutralise the vaccino virus. 
( c ) Moisture content , Moisture content in the 

finished product should not exceed 1.0 per cent. 


( d ) Sterility test :- - Complics with the test for sterility 

as described under the general monograph on 
" Viral Vaccines " . 


( e ) Satety test : - Ten healthy susceptible chickens 

5 - 10 days old from the same source, batch shall 
be vaccinated with ten field doses of the vaccine 
eind alongwith five chicks from sume batch as un 
vaccinated controls by tlie prescribed route und 
observed for 21 day rost vaccination . Neither 
severe respiratory symptoms nor death shal} occur 
to more than one experimentul chicks. None of the 
anvaccinated controls shall show any clinical sym 
ptoms. 


1. GSR 1241 dated 6 - 10 -1979 . 
2 . GSR 1242 dated 6 - 10 -1979 . 
3. GSR 1243 dated 6 - 10 -1979 . 
4 GSR 1281 dated 12 - 10 - 1979 . 
5 . GSR 430 dated 19 -4 - 1980 . 
6 . GSR 779 dated 26 -7 - 1980 . 
7. GSR 540 ( E ) dated 22- 9- 1980 . 
8 . GSR 68011 ) dlated 5- 12 - 1980 . 
9 . GSR 681( E ) dated 5- 12 -1980 . 
10 . GSR 682 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 . 
11 . GSR 27(F ) dated 17- 1- 1981, 
12 . GSR 478 ( F ) dated 6 - 8 - 1981. 
13 , GSR 62 ( E ) dated 15 -2 - 1982. 
14 . GSR 462 ( E ) dated 22 -6 - 1982 . 
15. GSR 510 ( E ) dated 26 - 7- 1982 . 
16 . GSR 13 ( E ) dated 7- 1- 1983 . 
17 . GSR 318 ( E ) dated 1-5 - 1984 
18 . GSR 331( E ) dated 8 - 5- 1984 . 
19, GSR 460 ( E ) dated 20 -6 - 1984 , 
20 . GSR 487 ( T ) dated 2 -7- 1984 . 
21. GSR 89 ( E ) dated 16 -2 - 1985. 
22. GSR 788 ( L ) dated 10 - 10 - 1985. 
23 GSR 17 ( E ) dated 7 - 1- 1986 . 
24. GSR 1049 ( E ) dated 29-8 - 1986 . 
25 . GSR 1060( E ) dated 5- 9- 1986 . 
26 . GSR 1115 (E ) dated 30- 9- 1986 , 
27. GSR 71 ( E ) dated 30 - 1 - 1987 , 


(f ) Potcncy test The minimum virus content of the 

freezo dried product shall be not less than 100 LIDO 
per bid . The virus content of the Vaccine shall be 
titrated as below . 


Serial ten fold dilution of the freeze dried material will be 
made in tryptose phosphate broth . Three to five embryonated 
eggs ( 9 -11 days old ) shall be inoculateil with 0 . 1 ml. of each 
dilution into the allantoic cavity and observed daily for 7 days . 
Deaths occurring during the list 24 hours shall be discardcu . 
The surviving embryos are examined for the evidence of 
Infection and EID 40 shall be calculated by the Recd and 
Muench Method /Spearman and Karber method . 


5. Labelling - Shall comply with the requirement for 

labelling as laid down in the general monograph on 
“ Viral Vaccine " . 


PRINTBD BY THE MANAGER , GOVT. OP INDLA PRESS , RING ROAD , NEW DELAF- 110064 

AND PUBLISHED BY THE CONTROLLER OP PUBLICATIONS, DELHI- 110054, 1987 


